KULLANMA TALIMATI

RATEN 4 mg tablet

Agizdan alinir.

= Etkin madde: Her bir tablet 4 mg perindopril tert-butilamin igerir.
»  Yardimct maddeler: Laktoz (susuz) (sigir kaynakli laktoz), mikrokristalin seliiloz (PH
112), kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

agrwbdE

RATEN nedir ve ne icin kullanilir?

RATEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RATEN nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

RATEN’in saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.

1. RATEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

RATEN anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorii ad1 verilen ilaglar sinifindandir.
Bu tiir ilaglar kan damarlarim genisleterek kalbinizin damarlara daha rahat kan
pompalamasini saglar.

RATEN, 30 tabletlik blister ambalajlarda takdim edilir.

RATEN asagidaki rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir,

Yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde,

Kalp yetmezligi tedavisinde (kalbin viicudun ihtiyact olan kami yeterli miktarda
pompalayamadig1 durum),

Stabil koroner arter hastaligi olan (kalbi besleyen damarlarda (koroner arterler)
daralma sonucu kalbin kanlanmasinda azalma) ve kalp krizi ge¢irmis ve/veya kalp kan
damarlarint genisletmek icin operasyon gecirmis hastalarda kalp krizi gibi kardiyak
olay riskinin azaltilmasinda.

2. RATEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RATEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
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* Perindopril’e ve/veya icerdigi diger maddelere (‘Yardimci maddeler’ bdoliimiinde
listelenmistir) veya ayni gruba ait olan (ADE inhibitorii) ilaglara kars1 alerjik
reaksiyonunuz (hipersensitivite) varsa,

= Daha once sizde veya ailenizde herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda solunum
giicliigii, yiiz, dil veya bogazda sisme, yogun kasinti veya deride ciddi dokiintii gibi
belirtiler goriildiiyse veya baska nedenlerde bu tiir belirtiler (anjiyoddem) goriildiiyse,

* Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

= Aliskiren igeren kan basinci diisiiriicii ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz ve beraberinde seker
hastaliginiz (diyabet) varsa veya bobrek fonksiyonlariniz bozulmussa,

= Diyalize veya buna benzer kan filtrasyonu islemine giriyorsaniz. Kullanilan cihaza baglh
olarak RATEN sizin i¢in uygun olmayabilir,

= Bobreklerinize giden kan akiminin azaldigi bobrek sorununuz varsa (renal arter stenozu),

= Kalp yetmezligi i¢in sakubitril/valsartan ile tedavi gordiiyseniz veya su anda goriiyorsaniz
(anjiyoodem (bogaz gibi bir bolgede cilt altinda hizli sisme) riski arttigr icin (Bkz
“RATEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve “Diger ilaclarla
birlikte kullanim1”).

RATEN’in ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi1 dnerilmez.

RATEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Aortik stenozunuz varsa (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik
kardiyomiyopati (kalp kas1 rahatsizlig1) veya bobrek arterinde stenozunuz (bobrege kan
tagiyan atar damarda daralma) varsa,

Bagka kalp rahatsizliginiz varsa,

Karaciger rahatsizliklariniz varsa,

Bobrek rahatsizliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Kanmizda aldosteron adi verilen hormonun seviyelerinde anormal artiglar varsa (Primer
aldosteronizm),

Sistemik lupus eritematoz veya skleroderma gibi kollajen vaskiiler (bag dokusu
rahatsizlig1) rahatsizliklarindan sikayetciyseniz,

Diyabetiniz varsa (seker hastaligi),

Tuz kisitlayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum igeren tuzlar kullaniyorsaniz,

Anestezi alacaksaniz ve/veya ameliyat olacaksaniz,

LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicudundaki kolesteroliin atilmasz),
Balaris1 veya esekarisi sokmalarina karsit alerjinizin etkilerini azaltmak igin
duyarsizlastirma tedavisi gorecekseniz,

Yakin zamanda ishal ve kusma veya dehidratasyon (susuz kalma) sikayetiniz olduysa,

e Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi duyarliliginiz ve alerjiniz oldugu belirtilmisse,
e Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:

o Anjiyotensin 11 reseptor blokorii (ARB) (sartanlar olarak da bilinir-6rnegin;
valsartan,telmisartan,irbesartan), 6zellikle diyabet (seker hastaligl) ile iligkili bobrek
hastaliginiz varsa,

o Aliskiren

Doktorunuz, bdbrek fonksiyonlarimizi, kan basincinizi, kanmizdaki elektrolit miktarini

(potasyum gibi) diizenli aralilarla kontrol edebilir (Bakimiz “RATEN’i asagidaki

durumlarda kullanmayiniz” baglikli boliim).

e Siyah irka mensupsaniz; Anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sigsme) riski yliksek
olabilir ve bu ila¢ kan basincini siyah olmayan 1rka gore daha az diisiirebilir.
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e Asagidaki ilaglardan birisini kullaniyorsaniz anjiyoddem (solunum gii¢liigli, yiiz veya
dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii) riski artabilir.

o rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilir),

o sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibitorleri olarak isimlendirilen sinifa
ait diger ilaclar (nakledilmis organin reddedilmesini Onlemek ve kanser igin
kullanilirlar),

o uzun donemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan sakubitril (valsartan ile birlikte
ayni tablette kombinasyon halinde de mevcuttur).

o linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin ve ayrica gliptinler sinifina ait diger
ilaglar (diyabet tedavisinde kullanilir).

Anjiyoddem

RATEN dahil ADE inhibitorleriyle tedavi edilen hastalarda anjiyoodem (yutma veya nefes
almada giicliik, yliz,dudaklar ve dilde sisme ile ortaya ¢ikan ciddi bir alerjik reaksiyon) rapor
edilmistir. Bu durum tedavi siiresince herhangi bir zamanda meydana gelebilir. Bu tiir
belirtiler ile karsilagirsaniz RATEN kullanmay1 birakip hemen doktorunuza danigmalisiniz
(Bakiniz Boliim 4 Olasi yan etkiler nelerdir?).

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

RATEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Dozlar yemekten once bir bardak su ile yutulmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RATEN hamilelikte kullanilmaz. Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RATEN emzirirken kullanilmaz.

Arac¢ ve makine kullanimi

RATEN genellikle dikkati etkilemez ancak bazi hastalarda diisiik kan basincina bagli olarak
bas donmesi, sersemlik ve halsizlik olusabilir. Eger bu sekilde etkilenirseniz ara¢ veya makine
kullanma yetiniz olumsuz etkilenebilir.

RATEN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
RATEN, laktoz icermektedir. Eger daha 6dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger ilaglar RATEN ile tedaviyi etkileyebilir. Doktorunuz ilacin dozunu degistirmeye ihtiyag
duyabilir ve/veya baska dnlemler alabilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz
mutlaka doktorunuza bildiriniz:



* Anjiyotensin II reseptor blokdrleri (ARB) ve aliskiren (Bakiniz “RATEN’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “RATEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” baslikli boliimler) dahil olmak iizere yiiksek kan basincini tedavi eden
diger ilaglar, veya ditiretikler (bobrek tarafindan tiretilen idrar miktarini artiran ilaglar),

= Potasyum tutucu diiiretikler (6rn: triamteren, amilorid), tuz yerine potasyum igeren tuzlar,
viicudunuzda potasyumu artirabilen diger ilacglar (6rnegin heparin (pihtilasmay1 6nleyen
kan inceltici ilag) ve bakterinin neden oldugu enfeksiyonlar igin trimetoprim ile
kotrimoksazol olarak da bilinen trimetoprim/siilfametoksazol),

= Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan potasyum tutucu ditiretikler: giinde 12,5 mg ile 50
mg dozlar arasinda kullanilan eplerenon ve spironolakton,

* Lityum (depresyon veya manik depresyon tedavisinde kullanilir),

= Agn kesici olarak kullanilan steroid yapida olmayan antiinflamatuvar ilaglar (6rn.
ibuprofen) veya yiiksek doz asetilsalisilik asit (bir¢ok ilacta bulunan ve agriy1r gidermek,
atesi diisiirmek ve kanin pihtilasmasini 6nlemek icin kullanilan bir madde),

= Insiilin veya metformin gibi seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar,

= Baklofen (multipl skleroz hastaligina bagl kas sertligini tedavi etmek i¢in kullanilir),

= Depresyon, anksiyete, sizofreni gibi zihinsel hastaliklarinda tedavisinde kullanilan ilaglar
(6rn. Trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler..),

* Viicudun bagisiklik sisteminden kaynaklanan hastaliklarda veya organ nakli
ameliyatlarindan sonra organ reddini Onlemek amaciyla kullanilan bagisiklik sistemi
baskilayicilart (6rn. Siklosporin, takrolimus),

* Trimetoprim (enfeksiyon tedavisinde kullanilir),

» Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir),

= Ishal tedavisinde (rasekadotril) veya nakledilmis organin reddedilmesini 6nlemek icin
siklikla kullanilan ilaglar (sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibitorleri
olarak isimlendirilen smifa ait diger ilaglar), (Bkz. “RATEN’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” baslikli boliim),

»  Sakubitril/valsartan (uzun doénemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan) (Bkz.
“RATEN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “RATEN’1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” baslikli bdliimler)

* Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir),

» Prokainamid (diizensiz kalp atim1 tedavisinde kullanilir),

» Nitratlar dahil vazodilatorler (kan damarlarini genisleten ilaglar),

» Distik kan basinci, sok veya astim tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. efedrin,
noradrenalin veya adrenalin),

= (Ogzellikle damar yoluyla kullanilan altin tuzlar1 (romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil
bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) belirtilerinin tedavisinde kullanilir).

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

3. RATEN nasil kullanilir?

RATEN’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde almalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

Yiiksek kan basinci: baslangic ve devam dozu giinde tek doz olarak 4 mg’dir. Eger
gerekiyorsa doz bir ay sonra giinde tek doz 8 mg’a ¢ikartilabilir. Yiiksek kan basinci tedavisi
i¢in Onerilen en yiiksek doz 8 mg’dir.



Kalp yetmezligi: Olagan baslangic dozu giinde tek doz olarak 2 mg’dir. iki hafta sonra doz
giinde tek doz 4 mg’a ¢ikartilabilir. Kalp yetmezligi tedavisi i¢in Onerilen en yiliksek doz 4
mg’dir.

Stabil koroner arter hastaligi (bakimiz boliim 1.RATEN nedir ve ne i¢in kullamilir?): Olagan
baslangi¢ dozu giinde tek doz olarak 4 mg’dir. Iki hafta sonra doz giinde tek doz 8 mg’a
c¢ikartilabilir. Bu endikasyon i¢in en yiiksek doz 8 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletinizi sabahlar1 tercihen her giin aymi saatte yemekten Once bir bardak su ile
yutmalisiniz.

Doktorunuz sizin i¢in uygun olan doza karar verecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Perindoprilin ¢ocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

Yiiksek kan basinci: Eger 65 yas ve lizerindeyseniz olagan baslangic dozu gilinde tek doz 2
mg’dir. Doz bir ay sonra giinde tek doz 4 mg’a ve gerekirse daha sonra giinde tek doz 8§ mg’a
cikartilabilir.

Stabil koroner arter hastaligi: Eger 65 yas ve iizerindeyseniz olagan baslangic dozu giinde
tek doz 2 mg’dir. Doz bir hafta sonra giinde tek doz 4 mg’a ve bir hafta daha sonra giinde tek
doz 8 mg’a ¢ikartilabilir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi :

Yasl hastalarda, renal fonksiyonlara bagli olarak dozu giinde 8 mg’a ¢ikarmadan 6nce bir
hafta boyunca giinde bir defa 2 mg, sonraki hafta giinde bir defa 4 mg verilmelidir. Doz
sadece bir onceki diislik doz 1y1 tolere edildigi takdirde artirilmalidir.

Hafif dereceli bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 60 mL/dak’ya esit veya yukari) olan
hastalarda onerilen giinliik doz 4 mg’dur.

Orta derecede bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 30-60 mL/dak) olan hastalarda 6nerilen
giinliik doz 2 mg’dir.

Ileri derece bobrek yetmezligi (15<kreatinin klerensi <30 mL/dak) olan hastalarda dnerilen
doz iki giinde bir 2 mg’dur.

Hemodiyalizli hastalarda (kreatinin klerensi <15) onerilen doz diyaliz giiniinde 2 mg’dur.
Hemodiyalizdeki hastalar i¢in, doz diyalizden sonra verilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger RATEN'in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RATEN kullandiysaniz:

Asir1 doz aliminda en c¢ok karsilagilan etki diisiik kan basincidir. Belirgin diisiik kan basinci
(bas donmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklar1 yukar1 kaldirmak iyi
gelecektir.



RATEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RATEN’i kullanmayi unutursamz:
[lacimiz1 her giin kullanmalisiniz. Diizenli kullanildi§inda tedavi daha etkili olacaktir.
Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RATEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
RATEN ile tedavi genellikle dmiir boyu oldugu i¢in, bu ilact kesmeden 6nce doktorunuza
danismalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RATEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RATEN’i almayr durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak
derecede sismelerinde (anjiyoddem) (bakiniz bdliim 2) (Yaygin olmayan),
¢ Diisiik kan basincina bagh asir1 bas donmesi veya bayginlik (Yaygin),
e Hizli veya diizensiz kalp atis1, veya gbgiis agrisi (angina) veya kalp krizi (Cok seyrek),
e Muhtemel inme belirtisi olabilecek kollarda ve bacaklarda giicsiizliik veya konusma
problemleri (Cok seyrek),
e Ani hirilti, gogiis agrisi, nefes darlifi veya nefes almada giigliik (bronkospazm)
(Yaygin olmayan),
¢ Kisinin kendisini ¢ok kotii hissettigi siddetli karin agrisi ve sirt agrisina neden olabilen
iltihapl pankreas (Cok seyrek),
e Sarilik belirtisi olabilecek yiiziin ve derinin sararmasi (Cok seyrek),
e (Cogunlukla yiiz, kol ve bacaklarda kirmiz1 kasintili lekelerle baslayan deri dokiintiisii
(eritema multiforme) (Cok seyrek) .

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RATEN’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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 goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor

Yaygin:

- Bag agrisi,

- Bas donmesi,

- Kisinin kendisinin veya ¢evresinin doniiyormus gibi hissetmesi (vertigo),
- Karincalanma ve uyusma,

- Gorme bozuklugu,



- Kulak ¢inlamasi (tinnitus),

- Diisiik kan basincina (hipotansiyon) bagl sersemlik,

- Oksiiriik,

- Nefes darligi,

- Sindirim bozukluklar1 (mide bulantisi, kusma, karmn agrisi, tat alma sorunlari, sindirim
zorlugu, ishal veya kabizlik),

- Ciltte dokiintii ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar,

- Kas kramplari,

- Yorgunluk.

Yaygin olmayan:

- Depresyon (ruhsal ¢okiintii)

- Ruh hali degisikligi,

- Uyku bozukluklari,

- Ag1z kurulugu,

- Yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii,

- Cilt tizerinde s1v1 dolu kabarcik kiimelerinin olusumu,

- Bobrek rahatsizliklari,

- Cinsel gligsiizliik,

- Terleme,

- Eosinofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) artisi,

- Somnolans (uyuklama hali),

- Bayilma,

- Carpinti,

- Kalp atiminin hizlanmasi,

- Vaskiilit (kan damarlari iltihabi),

- Fotosensitivite reaksiyonu (1s18a karst duyarlt olma hali),
- Eklem agris1,

- Kas agrisi,

- GOgis agrist,

- Kiariklik,

- Periferik (¢evresel) 6dem,

- Ates,

- Diisme,

- Laboratuvar parametrelerinde degisiklik, 6rn: kanda potasyum seviyesinin yiikselmesi
(tedavi kesilince sona erer), tuz kaybi, diyabetik hastalarda hipoglisemi (kanda seker
seviyesinin diismesi), kanda iire ve kreatinin artis1.

Seyrek:

- Akut bobrek yetmezligi,

- Koyu renkli idrar, hasta hissetme (bulanti) veya hasta olma (kusma), kas kramplari,
konfiizyon ve nobetler.

Bunlar, UADHS (uygunsuz antidiliretik hormon salgilanmas1 sendromu) adi verilen bir
durumun belirtileri olabilir.

- Idrar ¢ikisinin azalmasi veya olmamast,

- Yizde kizarma,

- Psoriyazisin (sedef hastalig1) kotiilesmesi

- Laboratuvar parametrelerinde degisiklik, 6rn: karaciger enzimlerinde artig, kanda bilirubin
artig1.



Cok seyrek:

- Zihin bulanikligi,

- eozinofilik zatiirre (¢cok nadir bir zatiirre tiirii),

- burun tikaniklig1 veya burun akmasi (rinit),

- kan degerlerinde degisiklik, 6rn. kan sayiminda azalma, diisilk hemoglobin, kan
plateletlerinin (pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinda azalma,

Bu belirtiler sizde mevcutsa miimkiin olan en kisa siirede doktorunuz ile temasa geginiz.

ADE inhibitorleriyle konsantre (rengi koyulasmis) idrar, hasta olma veya hasta hissetme, kas
kramplari, zihin bulanikligi ve ADH (Antidiiiretik hormon) adi verilen hormonun uygunsuz
salinimina neden olabilen durumlar meydana gelebilir. Bu belirtiler sizde mevcutsa miimkiin
olan en kisa siirede doktorunuz ile temasa geg¢iniz.

Bilinmiyor:
- El veya ayak parmaklarinda renk degisikligi, uyusma ve agri (Raynaud fenomeni)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RATEN’in saklanmasi

RATEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RATEN'i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
ambalajin tizerinde belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Aset ilag¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye — Istanbul
Uretim Yeri  : Sanovel Ilac San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati ...... ... tarihinde onaylanmustir.
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