KULLANMA TALIMATI

RETOMIN 10 mg/mL oral siispansiyon hazirlamak icin toz
Agizdan alinir.

o  FEtkin madde: 10 mg sildenafile esdeger 14,02 mg sildenafil sitrat igerir.

o  Yardimcit maddeler: Sorbitol P 100 T (E420), Kolloidal Silika 200 Susuz, Ksantan Gum
654 Kolay Dagilabilir, Sodyum Benzoat, Sitrik Asit Susuz, Titanyum Dioksit, Siikraloz,
Trisodyum Sitrat Dihidrat, Cilek Aromasi_0059108

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RETOMIN nedir ve ne icin kullanilur?

RETOMIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RETOMIN nasu kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RETOMIN’in saklanmast

SR W~

Bashklar: yer almaktadar.
1. RETOMIN nedir ve ne icin kullamlir?

e RETOMIN Siispansiyon, her bir mililitresinde 10 mg sildenafile esdeger 14,02 mg
sildenafil sitrat igceren 125 mL 28 PP bal renkli cam sise, plastik kapak 28/20 PP.Vistop,
adaptor tapasi, 30 ml’lik plastik 6lgek ve 3 ml 6lgekli dozaj siringasi ile ambalajlanmustir.

e RETOMIN’inicindeki etkin madde sildenafildir. Sildenafil “fosfodiesteraz tip 5
inhibitorleri (PDES)” adli ilaglar grubuna dahildir.

e RETOMIN akcigerlerdeki kan damarlarini genisleterek akcier damar yatagindaki kan
basincini (pulmoner hipertansiyonu) diistiriir.

e RETOMIN, yetiskinlerde, cocuklarda ve ergenlerde (1-17 yas aras1) pulmoner arteriyel
hipertansiyonun (akcigerlerdeki kan damarlarinda yiiksek kan basinci) tedavisinde
kullanilir.

2. RETOMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RETOMIN’i asagidaki duxumlayda KULLANMAYINIZ,
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Etkin madde sildenafile veya iiriiniin i¢erigindeki herhangi bir yardime1 maddeye karsi asirt
duyarhilik reaksiyonunuz (alerjiniz) varsa.

Nitratlar veya amil nitrat gibi nitrik oksit vericisi ilaglar altyorsaniz. Bu tiir ilaglar ¢cogu kez
gdgiis agrisini (anjina pektoris) gecirmek igin kullanilir. RETOMIN, bu ilaglarin etkilerinin
ciddi olarak artisina neden olabilir. Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Riosiguat etkin maddeli bir ilag kullanmiyorsaniz. Riosiguat pulmoner arteriyel
hipertansiyon (akcigerlerde yliksek kan basinci) ve kronik tromboembolik hipertansiyon
(kan pihtisi ile birlikte akcigerlerde yiiksek kan basinci) tedavisinde kullanilir. RETOMIN
gibi PDES inhibitorleri adi verilen ilag gurubuna dahil ilaglarin riosiguatin tansiyon
diistirticii etkisini arttirdig1 gosterilmistir. Eger riosiguat kullaniyorsaniz ya da kullanip
kullanmadiginizdan emin degilseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Kisa siire dnce inme veya kalp krizi gegirdiyseniz, ya da agir karaciger hastaliginiz varsa
ya da kan basinciniz (tansiyon) diisiikse (biiyiik deger 90, kiigiik deger 50 mmHg’den az
ise).

Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir) ya da
ritonavir (HIV-Insan Immiin Yetmezlik Viriisii-AIDS igin) iceren ilag aliyorsaniz.
“Non-arteritik anterior iskemik optik ndropati” (NAION) adi verilen gozdeki sinire kan
akisi ile ilgili bir problem nedeniyle daha 6nce gérme kaybi1 yasadiysaniz.

RETOMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
RETOMIN kullanmadan énce hekiminize danisin:
Eger,

Hastaliginiz akcigerlerdeki atardamarin (arterler) tikanikligi veya daralmasindan ziyade
toplar damarlarin tikanikligi veya daralmasina bagli (venookliiziv hastalik varsa) ise,

Agir kalp hastaliginiz varsa,

Kalbinizin pompalama bolmeleri ile ilgili bir hastaliginiz varsa,

Akcigerlerinizdeki kan damarlarinda kan basinci yiiksek ise,

Dinlenme durumunda kan basinciniz diisiik ise,

Fazla miktarda viicut sivis1 kaybettiyseniz (dehidratasyon). Bu durum c¢ok terlediginizde
veya yeterli miktarda siv1 tilketmediginizde olusabilir. Ates, kusma veya ishal ile seyreden
bir hastaliginiz varsa bu durum meydana gelebilir.

GoOrme alaninda daralma ve gece korliigii ile belirgin, nadir goriilen kalitsal bir goz
hastaliginiz (Retinitis pigmentosa) varsa,

Kirmizi kan hiicrelerinde anormallik (orak hiicreli anemi), kan kanseri (I6semi), kemik
iligi kanseri (multipl miyelom) ya da peniste herhangi bir hastalik veya bi¢gim bozuklugu
varsa,

Mevcut durumda mide iilseri, kanama bozukluklar1 (hemofili gibi) veya burun kanamasi
ile ilgili problemler varsa,

Sertlesme (ereksiyon) bozuklugu ile ilgili bir ilag kullaniyorsaniz.

Erkeklerde sertlesme sorununun tedavisinde kullanildiginda sildenafili de iceren PDES
inhibitorleri ile gorme ile ilgili bilinmeyen bir siklikta su yan etkiler bildirilmistir: kismi, ani,
gecici veya kalici bir veya her iki gdzde gorme azalmasi veya kaybi.

Eger ani gdrme kaybi1 ya da gdrmede azalma olursa RETOMIN almay1 durdurunuz ve hemen
doktorunuza bildiriniz (Bkz. B6lim 4).
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bildirilmistir. Eger 4 saatten uzun siiren sertlesme yasarsaniz, RETOMIN Kkullanmay1
birakinmiz ve acilen doktorunuza bildiriniz (Bkz. Boliim 4)

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Bobrek ve Karaciger problemleri olan hastalarda 6zel durumlar
Dozunuzun ayarlanmasi gerekebileceginden bobrek veya karaciger problemleriniz varsa
doktorunuza bilgi vermelisiniz.

Cocuklarda kullanima:
RETOMIN 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

RETOMIN’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
RETOMIN ile tedaviniz siiresinde ilaclarla etkilesme gosterme olasilig1 nedeniyle greyfurt
suyu igmemelisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
RETOMIN almadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. RETOMIN’in kullanimi
zorunlu olarak gerekli degil ise hamilelik esnasinda almayiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar uygun dogum kontrol yontemleri kullanmiyorsa
RETOMIN kullanmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RETOMIN anne siitiine ¢ok diisiik seviyelerde geger ve bebeginize zarar vermesi beklenemez.

Arac¢ ve makine kullanimi

RETOMIN bas dénmesine, sersemlik haline neden olabilir ve gdrmeyi gecici olarak
etkileyebilir. Ara¢ ya da makine kullanimindan once ilaca karsi nasil bir reaksiyon
gosterdiginizi bilmeniz gerekir.

RETOMIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
RETOMIN sorbitol igerir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi duyarliliginiz oldugu
sOylendiyse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Icerdigi sodyum benzoat sebebiyle yeni dogmus bebeklerde sarilik riskini artirabilir.

Bu ila¢ her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir, yani RETOMIN esasen “sodyum
igermez”.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Regetesiz kullandiginiz ilaglar dahil herhangi bir ilag¢ (6zellikle asagida belirtilen ilaglar)
kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

Nitratlar veya amil nitrat gibi nitrik oksit vericisi i¢eren ilaglar (6rn. amil nitrat gibi). Bu
ilaclar genellikle anjina pektoris veya “gogiis agrisi” i¢in verilir (Bkz. B6lim 2).
Riosiguat kullaniyorsaniz doktorunuza bildirin.

Akcigerlerdeki kan damarlarin1 genisleterek kan basincinin (pulmoner hipertansiyonun)
diismesi i¢in baska tedaviler aliyorsaniz (8rn. bosentan, iloprost) RETOMIN almadan dnce
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Sar1 kantaron (bitkisel tibbi {iriin, St. John’s Wort, Binbirdelik otu), bakteriyel
enfeksiyonlarin (iltithap olusturan mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilan rifampisin,
epilepsi (sara hastalii) tedavisinde diger ilaglarla birlikte kullanilan karbamazepin,
fenitoin ve fenobarbital igeren ilaglar kullaniyorsaniz.

Kanin pihtilasmasini dnleyici (6rnegin varfarin) ilaglar aliyorsaniz RETOMIN almadan
once doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

Eritromisin, klaritromisin, telitromisin (bu ilaglar bazi bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan antibiyotiklerdir), sakinavir (HIV igin -Iinsan Immiin Yetmezlik
Viriisii i¢in - AIDS) veya nefazodon (zihinsel ruhsal ¢okiintii i¢in) iceren ilag aliyorsaniz,
RETOMIN almadan 6nce doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Yiiksek kan basinci tedavisi veya prostat problemleri icin alfa-bloker (6rn. doksazosin)
tedavisi aliyorsaniz RETOMIN almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Iki
ilacin kombinasyonu kan basincinizda diisiis ile sonuglanan belirtilere (6rn. sersemlik, bag
donmesi) neden olabilir.

Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan sakubitril/valsartan iceren ilaglar.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

RETOMIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

RETOMIN’i daima doktorunuzun anlatti1 sekilde almiz. Emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Yetiskinler i¢in 6nerilen doz, giinde ii¢ kez 20 mg’dir (ii¢ kez 20 mg sildenafil). RETOMIN
siispansiyon yaklasik 6-8 saat arayla a¢ ya da tok karnina alinmalidir.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

1 yasindan 17 yasina kadar olan ¢ocuklar ve adolesanlar i¢in 6nerilen doz, 20 kg veya altindaki
cocuklar ve ergenler icin giinde ii¢ kez 10 mg (1 ml oral slispansiyon) veya 20 mg'dir (2 ml oral
siispansiyon). 20 kg'in lizerindeki ¢ocuklar ve ergenler icin giinde ii¢ kez, tok karna ya da a¢
karna alinir. Cocuklarda daha yiiksek dozlar kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Oral siispansiyon, kullanimdan 6nce en az 10 saniye kuvvetlice ¢alkalanmalidir.

Oral siispansiyonu hazirlamakeigintalimatlazza ilc imzalanmistir.
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Hazirlandiginda oral siispansiyon sivi formdadir. Toz sulandirilmamigsa, agagidaki talimatlari
izleyerek oral slispansiyonu sulandirmalisiniz.

Not: Sisenin igerigini sulandirmak i¢in aldiginiz doza bakilmaksizin toplam 90 ml (3 x 30 ml)
su kullanilmalidir.

1. Tozu dagitmak i¢in siseye hafif¢e vurun.

2. Kapagi ¢ikarin.

3. Olgiim kabini (kartona dahildir) isaretli ¢izgiye kadar doldurarak 30 ml su l¢iin ve ardindan
suyu siseye dokiin. Bardagi kullanarak 30 ml daha su 6l¢iin ve bunu siseye ekleyin (sekil 1).

X1

Sekil 2

5. Kapagi ¢ikarin
6. Bardagi kullanarak 30 ml daha su 6l¢iin ve bunu siseye ekleyin. Aldiginiz doza bakilmaksizin
her zaman toplam 90 ml (3 x 30 ml) su eklemelisiniz (sekil 3).

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRRG83Z1AXRG83RG83ZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sekil 3

7. Kapag1 geri takin ve en az 30 saniye siireyle siseyi kuvvetlice sallayin (sekil 4).

M

8. Kapag ¢ikarin.
9. Sise adaptoriinii sisenin bogazina bastirin (asagidaki sekil 5'te gosterildigi gibi). Adaptér,
oral dozaj siringasini siseden ilagla doldurabilmeniz i¢in saglanmistir. Sisenin kapagini takin.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRRG83Z1AXRG83RG83ZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Sekil 5

10. Sulandirilmis oral siispansiyonun son kullanma tarihini sise etiketine yazin (sulandirilmis
oral siispansiyonun son kullanma tarihi sulandirma tarihinden itibaren 30 giindiir).
Kullanilmayan herhangi bir oral siispansiyon atilmali veya bu tarihten sonra eczaciniza iade
edilmelidir.

11. Tlk kullanimdan 6nce 1 saat bekleyiniz.

Kullanim i¢in talimatlar

Eczacimiz, pakette verilen oral dozaj siringasini kullanarak ilaci nasil dlgeceginizi size tarif
etmelidir. Sulandirildiktan sonra, oral siispansiyon yalnizca her paketle birlikte verilen oral
dozlama siringas1 kullanilarak uygulanmalidir.

Liitfen oral stispansiyonu kullanmadan dnce asagidaki talimatlara bakin.

1.Sulandirilmis oral siispansiyonun kapali sisesini kullanmadan 6nce en az 10 saniye kuvvetlice
calkalayin. Kapagi ¢ikarin (sekil 6).

Sekil 6
Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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7).

Sekil 7

3. Oral dozlama siringasini yerinde tutarken siseyi ters g¢evirin. Oral dozlama siringasinin
pistonunu, sizin i¢in dozu isaretleyen derece isaretine kadar yavasca geri ¢ekin (1 ml'yi cekmek
10 mg'lik bir doz saglar, 2 ml'yi cekmek 20 mg'lik bir doz saglar).

Dozu dogru bir sekilde dlgmek i¢in, pistonun iist kenari, oral dozlama siringasinda uygun
dereceli isaret ile hizalanmalidir (sekil 8).

Sekil 8
Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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gonderecektir. 3. adimi tekrarlayin.

5. Agizdan dozlama siringast yerinde olacak sekilde siseyi tekrar dik cevirin. Oral dozlama
siringasini siseden ¢ikarin.

6. Oral dozlama siringasinin ucunu agzimiza koyun. Agizdan dozlama siringasmin ucunu
yanagin i¢ine dogru ¢evirin. Oral dozlama siringasinin pistonunu YAVASCA asagi itin.

[lac1 hizli bir sekilde fiskirtmayin. Ilag bir cocuga verilecekse, ilact vermeden nce ¢ocugun
oturdugundan veya dik tutuldugundan emin olun (sekil 9).

Sekil 9

7. Sise adaptoriini yerinde birakarak sigsenin kapagini degistirin. Oral dozlama siringasini
asagida belirtildigi gibi yikayin.

Siringanin temizlenmesi ve saklanmasi:

1. Siringa her dozdan sonra yikanmalidir. Pistonu siringadan ¢ikarin ve her iki pargay1 da suyla
yikayn.

2. Iki pargay1 kurutun. Pistonu siringaya geri itin. Ilagla birlikte temiz ve giivenli bir yerde
saklayin.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
RETOMIN siispansiyon 1 yasin altindaki ¢cocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz sizin igin 6zel bir doz ayarlamas1 yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrekleriniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza
sOyleyiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karacigeriniz ile ilgili probleminiz varsa doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger RETOMINin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla RETOMIN kullandiysaniz:
RETOMIN’i doktorunuzun size sdyledigi miktardan fazla almayiniz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla RETOMIN aldiysamz bilinen yan etki riski artabilir.

RETOMIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RETOMIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir doz RETOMIN almay1 unuttuysaniz, hatirladiginizda hemen ilaciniz1 aliniz. Daha sonra
normal zamanlarinda ilacinizi almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RETOMIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

RETOMIN ile tedavinizin aniden kesilmesi hastalik belirtilerinde kéotiilesmeye yol agabilir.
Doktorunuz séylemedikge tedaviyi kesmeyiniz. Doktorunuz tedavinin tamamen kesilmesinden
birka¢ gilin dnce dozun azaltilmasini isteyebilir. Bu ilacin kullanimu ile ilgili herhangi bir
sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RETOMIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri olursa RETOMIN kullanmay: durdurunuz ve acilen bir
hekim ile irtibata geciniz:
e Ani gdrme azalmasi veya kaybi (siklig1 bilinmemektedir)
e 4 saatten fazla siiren ereksiyon. Erkeklerde sildenafil aldiktan sonra, uzamis ve bazen agrili
ereksiyonlar bildirilmistir (siklig1 bilinmemektedir).

Size sikint1 veren bir yan etki gozlerseniz veya bu kullanma talimatinda belirtilmemis bir yan
etki fark ederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz. Yan etkiler asagidaki
kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmuistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Yetiskinler
Cok yaygin:
e Bas agrisi
Yiiz kizarmasi
Hazimsizlik
Ishal
Kol ya da bacak agris1

Yaygin:
e Deri altinda enfeksiyon (seliilit)

e Grip benzeri belirtiler

¢ Yiiz kemiklerinin i¢indekichava bosluklamnin iltihaba{siniizit)
Belge Do@rgla@ﬁ%{iﬁwwyﬁﬁg8321AxRG83RG83meXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Siv1 tutulumu

Uykuya dalmada zorluk

Kaygi, endise hali

Migren (Genellikle ataklarla seyreden, ¢ogunlukla tek tarafli olan bag agrisi)
Titreme

Karincalanma hali, igne batma hissi
Yanma hissi

Ciltte duyarliligin azalmasi

Goziin arka kisminda kanama
Gorme bozuklugu

Bulanik gérme

Gozlerde 1518a duyarli olma
Cisimleri oldugundan farkli renklerde gérme
Gozde tahris

Gozlerde kizariklik

Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi
Bronsit

Burun kanamasi

Burun akintisi

Oksiiriik

Burun tikaniklig:

Gastrit

Mide-barsak iltihab1

Midede yanma hissi

Basur memesi (hemoroid)

Karinda sigkinlik

Ag1z kurulugu

Sag dokiilmesi

Deride kizariklik

Gece terlemesi

Kas agris1

Sirt agrisi

Yiiksek ates

Yaygin olmayan:
e Gorme keskinliginde azalma
e Cift gbrme
e (GoOzde anormal hassasiyet
Peniste kanama
Menide kan bulunmasi
[drarda kan bulunmasi
Erkeklerde gogiis biiylimesi

Bilinmeyen bir siklikta (eldeki verilerle siklik tahmin edilemiyor) ayrica deride dokiintii,
isitmede ani azalma veya kayip, diisiik kan basinci bildirilmistir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRRG83Z1AXRG83RG83ZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cocuklar ve ergenler

Cok yaygin

Bas agrisi

Kusma

Bogaz enfeksiyonu
Ates

Ishal

Grip

Burun kanamasi

Yaygin
e Zatiirre (Pnomoni)
Kalp yetmezligi
Sag kalp yetmezligi
Kalbe bagl sok
Akcigerlerde yiiksek tansiyon
Gogiis agrist
Bayilma
Solunum yolu enfeksiyonu
Bronsit
Mide ve bagirsaklarda viral enfeksiyon
Idrar yolu enfeksiyonlari
Dis ¢iiriigii
Mide bulantis1
Artmis ereksiyon
Burun akintisi

Yaygin olmayan
e Alerjik reaksiyon (deri dokiintiisii, ylizde, dudaklarda ve dilde sisme, hiriltili solunum veya
yutma giicliigii gibi)

Nobet (konviilsiyon)

Diizensiz kalp atist

[sitme bozuklugu

Nefes darlig1

Sindirim sisteminde iltihaplanma

Hava akisinin bozulmasi nedeniyle hiriltili solunum

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 karsilagtiginiz 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’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz

ilacin giivenliligi hakkinda dalrivdaztenbilgiredimlmiesmeakatkn saglamis olacaksiniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRRG83Z1AXRG83RG83ZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

12




5. RETOMIN’in saklanmasi
RETOMIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Uriiniin sulandirilmadan 6nce saklanmasi
30°C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.

Uriiniin sulandirildiktan sonra siispansiyon halinde saklanmasi

Sulandirildiktan sonra 30°C’nin altindaki oda sicakliginda veya 2-8°C’de saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Kalan oral siispansiyon, sulandirmadan 30 giin sonra atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra RETOMIN’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RETOMIN’i kullanmayimniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Merkez 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 28/09/2023 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56Q3NRRG83Z1AXRG83RG83ZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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