KULLANMA TALIMATI

RATEN PLUS 4 mg/1.25 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin maddeler: Perindopril tert-butilamin 4 mg

Indapamid 1.25 mg
Yardimct maddeler: Laktoz (susuz) (sigir kaynakli laktoz), mikrokristalin seliilloz (PH
112), kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat.

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

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e 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 énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Kullanma Talimatinda:

agrwbdE

RATEN PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

RATEN PLUS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RATEN PLUS nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

RATEN PLUS in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

RATEN PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

RATEN PLUS, 4 mg Perindopril ve 1,25 mg Indapamid etkin maddelerinin igeren bir
bilesimdir.

RATEN PLUS antihipertansif grubuna aittir. Yetiskinlerde esansiyel (nedeni bilinmeyen)
hipertansiyonun (yiiksek kan basinci) tedavisinde kullanilmaktadir.

Perindopril, anjiyotensin dontstiiriici enzim inhibitorii (ADE) adi verilen 1ilaglar
siifindandir. Bu tiir ilaglar kan damarlarini genisleterek kalbinizin damarlara daha rahat
kan pompalamasini saglar.

Indapamid bir diiiretiktir. Diiiretikler bobreklerde iiretilen idrar miktari artirir. Yine
de indapamid iiretilen idrar miktarini ¢ok az artirdigi igin diger diiiretiklerden farklidir. Her iki
etkin madde de kan basincini azaltmaktadir ve kan basincinizi kontrol etmek icin birlikte
calismaktadir.

RATEN PLUS, 30 tabletlik blister ambalajlarda takdim edilir.

Bu ilag sigir kaynakli laktoz yardimci maddesini igerir. Doktorunuza danigsmadan ilacinizi
kullanmay1 birakmayniz.

2.

RATEN PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RATEN PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,



Perindoprile veya diger ADE inhibitorlerine, indapamide veya diger siilfonamidlere ya da
ilacin igerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliysaniz (alerjik),

Daha 6nce herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda solunum giigliigii, yiiz veya
dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar goriildiiyse veya baska
nedenlerde ailenizde bu tiir semptomlar goriildiiyse (anjiyoddem ad1 verilir),

Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa veya bobrek fonksiyonlariniz bozulmussa ve aliskiren
iceren kan basinci diisiiriicii ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz,

Ciddi karaciger yetmezligi veya karaciger ensefalopatisi varsa (karaciger yetmezligine baglh
olarak beyin fonksiyonlaridaki bozulma),

Bobreklerinize giden kan akiminin azaldig1 bobrek sorununuz varsa (renal arter stenozu),
Diyalize veya buna benzer kan filtrasyonu islemine giriyorsaniz. Kullanilan cihaza baglh
olarak RATEN PLUS sizin i¢in uygun olmayabilir,

Kanda potasyum seviyeleriniz diistik ise,

Tedavi edilmemis dekompanse kalp yetmezliginden siipheleniliyorsa (ciddi su tutulmasi,
nefes almada zorlanma),

Hamile iseniz veya hamilelik planliyorsaniz (bkz. “Hamilelik™),

Kalp yetmezligi i¢in sakubitril/valsartan ile tedavi gordiiyseniz veya su anda goriiyorsaniz
(anjioddem (bogaz gibi bir bolgede cilt altinda hizli sisme) riski arttigi icin) (bkz.
“RATEN PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve “Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1”).

RATEN PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
RATEN PLUS’1t kullanmadan once asagidaki durumlar hakkinda doktorunuza veya
eczaciniza bilgi veriniz.

Eger,

Aortik stenoz (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik kardiyomiyopati (kalp
kasi rahatsizligl) veya bobrek arterinde stenoz (bobrege kan tasiyan damarda daralma)
varsa,

Kalp yetmezliginiz veya baska kalp sorunlariniz varsa,

Bobrek sorunlariniz varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Gormede azalma veya g6z agrisi yasarsaniz. Bunlar, goziin vaskiiler tabakasinda sivi
birikmesi (koroid eflizyonu) veya goz ici basing artigi belirtileri olabilir ve RATEN PLUS
aldiktan sonraki saatler ila haftalar iginde ortaya g¢ikabilir. Bu durum tedavi edilmezse
kalic1 goérme kaybina neden olabilir. Daha once penisilin veya siilfonamid alerjiniz
olduysa, bu durumu gelistirme riskiniz daha ytiksek olabilir,

Kas agrisi, hassasiyet, gii¢siizliik veya kramplar gibi kas rahatsizliklariniz varsa,
Kaninizda aldosteron adi verilen hormonun seviyelerinde anormal artislar varsa (Primer
aldosteronizm),

Karaciger rahatsizligimiz varsa,

Yaygin lupus eritematdz (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan iltihapl cilt
hastalig1) veya skleroderma gibi kollajen doku hastaliklarindan (bag dokusu hastaligi)
sikayetciyseniz,

Ateroskleroz (damar sertlesmesti) varsa,

Hiperparatiroidizm (paratiroid bezlerinin yetersiz ¢aligmasi) varsa,

Gut hastasi iseniz (¢ogu kez kalitsal olan, siddetli eklem agris1 ve ateslenme nobeti halinde
ortaya c¢ikan hastalik)

Seker hastasi iseniz,

Tuz kisitlayict bir diyet uyguluyor ya da tuz yerine gegen potasyum igeren maddeler
kullantyorsaniz,



= Lityum (depresyon tedavisinde kullanilir) veya potasyum tutucu ilaglar (spironolakton,
triamteren) ya da potasyum takviyeleri kullaniyorsaniz (RATEN PLUS ile birlikte
kullanimindan kaginilmalidir- Bakiniz “diger ilaclar ile birlikte kullanimi1’)

*  Yasliysaniz,

» Is1ga karsi duyarhiliginiz var ise,

= Nefes alma veya yutkunmada zorluga neden olabilen yliz, agiz, dil ve dudaklarda sisme

(anjiyoodem ad1 verilir) ile ciddi allerjik reaksiyonlariniz var ise. Bu durum tedavinin

herhangi bir zamaninda meydana gelebilir. Bu gibi belirtiler gelisirse tedaviyi

sonlandirmal1 ve acilen doktorunuza bagvurmalisiniz.
= Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz:

- Anjiyotensin II reseptor blokdrleri (ARB’ler) (sartanlar olarak da bilinir — 6rnegin
valsartan, telmisartan, irbesartan) 6zellikle diyabet ile iligkili bobrek problemleriniz
varsa,

- Aliskiren kullaniyorsaniz (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir).

Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi, kan basincimizi ve kandaki elektrolit seviyelerinizi
(6rnegin potasyum) diizenli araliklarla kontrol edebilir. (bkz. “RATEN PLUS’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ”

o Siyah irka mensupsaniz. (Anjiyoddem riski daha yiiksek ve bu ilag¢ ile kan basinci
diisiiriicii etki siyah irka mensup olmayanlara kiyasla daha diisiik olabileceginden o6tiirii),

e Yiiksek akim membran ile diyaliz edilen hemodiyaliz hastasi iseniz,

e Asagidaki ilaglardan birisini kullaniyorsaniz anjiyoddem (solunum gii¢liigii, 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 ilaglar (nakledilmis organin reddedilmesini Onlemek ve kanser igin
kullanilirlar),

o uzun doénemli 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
ilaclar (diyabet tedavisinde kullanilir).

Anjiyoddem

RATEN PLUS dahil ADE inhibitorleriyle tedavi edilen hastalarda anjiyoddem (yutma veya
nefes almada giigliik, yiiz,dudaklar ve dilde sigsme ile ortaya ¢ikan ciddi bir alerjik reaksiyon)
rapor edilmistir. Bu durum tedavi siiresince herhangi bir zamanda meydana gelebilir. Bu tiir
belirtiler ile karsilasirsaniz RATEN PLUS kullanmay:r birakip hemen doktorunuza
danigmalisiniz (bkz. Bolim 4).

Hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) distiniiyorsanmz doktorunuza soylemelisiniz.
RATEN PLUS hamileligin erken donemlerinde onerilmemektedir ve 3 aydan daha uzun
siredir  hamileyseniz  bebeginize ciddi zarar verebileceginden bu donemde de
kullanilmamalidir.

RATEN PLUS kullanirken agagidaki durumlardan da doktorunuzu haberdar etmelisiniz:

Eger,

= Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz,

* Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa veya susuz kaldiysaniz,

= Diyalize girecekseniz veya LDL aferezi (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin
atilmasi) olacaksaniz,



= Bal aris1 veya esek arist sokmalarina karsi alerji i¢in duyarsizlastirma (desensitizasyon)
tedavisi gorecekseniz,

= Iyot iceren kontrast madde (mide, b&brek gibi organlarin réntgen cihazinda gériinmesini
saglayan madde) enjeksiyonu gereken bir tibbi teste tabi tutulacaksaniz.

» RATEN PLUS kullanirken gézlerinizin birinde veya her ikisinde agr1 veya gérmenizde
bir degisiklik olursa, bu durum sizde glokom (goz(ler)de basing artisi) gelisiminin belirtisi
olabilir. RATEN PLUS tedavisini kesmeli ve tibbi yardim istemelisiniz.

RATEN PLUS doping testlerinde goriilen aktif madde (indapamid) icermektedir. Atletler ve
sporcular dikkatli olmalidir.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.”

RATEN PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Dozlar yemekten 6nce alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RATEN PLUS ile tedavi goriirken hamile kalirsaniz (veya hamilelik planliyorsaniz)
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz hamile kalmadan once veya hamile kaldiginizi
ogrendiginiz anda RATEN PLUS kullanmay1 kesmenizi ve bagka bir ila¢ kullanmanizi
Onerecektir. Bebeginize ciddi zarar verebileceginden RATEN PLUS hamilelik siiresince
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RATEN PLUS’1n emzirirken kullanilmasi onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

RATEN PLUS’in genellikle uyanikligi bozucu etkisi yoktur, ancak bazi hastalarda, 6zellikle
tedavinin baglangicinda veya bagka bir antihipertansif ilagla birlikte kullaniminda diisiik kan
basincina bagl olarak bas donmesi ve halsizlik gibi reaksiyonlar goriilebilir. Eger etkilenmisse
ara¢ veya makine kullanma yetkinliginiz bozulabilir.

RATEN PLUS’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
RATEN PLUS, laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tolerans bozuklugunuz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Herhangi bir ilaci kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiniz veya kullanabilecekseniz

doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

RATEN PLUS’1n asagidaki ilaglar ile birlikte kullanimindan kaginilmalidir:



Lityum (depresyon (ruhsal ¢okiintii) ve mani (taskinlik nobeti) tedavisinde kullanilir)
Aliskiren (Yiksek kan basinci tedavisinde kullanilir), diyabet ve bobrek ile ilgili
problemleriniz yok ise

Potasyum tutucu diiiretikler (triamteren, amilorid), potasyum tuzlari, viicudunuzda
potasyumu artirabilen diger ilaglar (6rnegin Heparin (pihtilagsmay1 dnleyen kan inceltici ilag)
ve bakterinin neden oldugu enfeksiyonlar igin trimetoprim/siilfometoksazol olarak da
bilinen trimetoprim ve kotrimoksazol),

Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir),

Kan basinci tedavisinde kullanilan diger ilaglar: anjiyotensin doniistiirlici enzim
inhibitorleri ve anjiyotensin reseptdr blokorleri.

RATEN PLUS ile tedavi diger ilaglardan etkilenebilir. Doktorunuz ilacin dozunu ve/veya
ilacimiz1 degistirebilir. Birlikte kullanimi1 dikkat gerektirebileceginden asagidaki ilaglardan
herhangi birini kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza sdylediginizden emin olunuz:

Yiiksek kan basincini tedavi eden diger ilaglar, anjiyotensin reseptor blokdrleri, aliskiren
(bkz.” RATEN PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “RATEN PLUS’1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”), ya da diiiretikler (bdbreklerde
tiretilen idrar miktarin artiran ilaglar) dahil,

Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan potasyum tutucu ditiretikler: Giinliik 12,5 mg ile
50 mg aras1 dozda kullanilan eplerenon ve spironolakton,

Ishal tedavisinde (rasekadotril) veya nakledilmis organin reddedilmesini dnlemek igin
siklikla kullanilan ilaglar (sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibitorleri
olarak isimlendirilen sinifa ait diger ilaglar), (bkz. “RATEN PLUS’1 asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” baslikli béliim),

Sakubitril/valsartan (uzun stireli kalp yetmezligini tedavi etmek icin kullanilir). “RATEN
PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “RATEN PLUS’1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bsliimlerine bakiniz.

Anestezi ilaglari,

Iyot igeren kontrast madde (mide, bobrek gibi organlarm réntgen cihazinda gériinmesini
saglayan madde),

Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotikler (6rn. moksifloksasin,
sparfloksasin, enjeksiyon yoluyla kullanilan eritromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan
antibiyotikler),

Metadon (bagimlilik tedavisinde kullanilir),

Prokainamid (diizensiz kalp atimi1 tedavisinde),

Allopurinol (gut tedavisinde),

Saman nezlesi gibi alerjik reaksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan antihistaminikler (6rn.
mizolastin, terfenadin ,astemizol), X

Ileri seviyede astim ve romatizmal artrit tedavisi gibi cesitli durumlarda kullanilan
kortikosteroidler,

Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra
reddedilmeyi Onlemek amaciyla kullanilan immiinosiipresanlar (6rn. Siklosporin,
takrolimus),

Halofantrin (bazi sitma tiirlerinin tedavisinde),

Pentamidin (pndmoni tedavisinde),

Enjeksiyon yoluyla altin (¢cok sayida eklemde romatizma benzeri agr1 (poliartrit romatoid)
tedavisinde,

Vinkamin (yaslilarda zihinsel islevlerle ilgili semptomatik bozukluklarin tedavisinde),
Bepridil (anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarda sikisma sonucu olusan gogiis agrisi)
tedavisinde),



= Kalp ritmi problemleri i¢in kullanilan ilaglar (6rn. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretilyum),

= Sisaprid, difemanil (mide ve sindirim problemlerinin tedavisinde kullanilirlar),

= Digoksin veya diger kalp glikozidleri (kalp problemlerinin tedavisinde),

= Baklofen (multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya ¢ikan kas katiliginin
tedavisinde),

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

» Kalsiyum (tuzlar1) (kalsiyum takviyeleri dahil),

» Uyaric (stimiilan) laksatifler (diskiy1 yumusatan ilaglar) (6rn. senna),

= Steroid yapisinda olmayan antienflamatuvar ilaglar (6rn. ibuprofen) veya yiiksek doz
salisilatlar (Orn. asetilsalisilik asit (bir¢ok ilagta bulunan ve agriyr gidermek, atesi
diisirmek ve kanin pihtilasmasin1 6nlemek i¢in kullanilan bir madde),

* Enjeksiyon yoluyla amfoterisin B (ileri derecede mantar hastaliginin tedavisinde),

= Depresyon, anksiyete, sizofreni gibi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar
(0rn. imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, noroleptikler (amisiilpirid, siilpirid,
siiltoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol)),

» Tetrakosaktid (Crohn hastaliginin tedavisinde),

* Trimetoprim (enfeksiyonlarin tedavisi i¢in),

» Nitratlar (kan damarlarin1 genisleten ilaglar) dahil vazodilatorler (damar genisleticiler),

* Diistik kan basinci, sok veya astim tedavisinde kullanilan ilaclar (6rnegin efedrin,
noradrenalin veya adrenalin).

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak tiriinlere de
uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

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 PLUS nasil kullanilir?
Ilaciniz1 daima doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

= RATEN PLUS igin 6nerilen giinliik doz bir tablettir. Ilacinizi hergiin aym zamanda,
tercihen sabahlar1 yemekten 6nce almaniz Gnerilir.

= Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecektir. Her zaman
doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

=  Onerilen dozu asmaymiz

Uygulama yolu ve metodu:
* RATEN PLUS sadece agizdan kullanim i¢indir.
» Tabletleri a¢ karnina yeterli miktarda (1 bardak) su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde (18 yas alti) kullanima:
RATEN PLUS cocuklar ve ergenlik ¢cagindaki gengler tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimu:
65 yas ve lizeri yaslilarda tedaviye kan basinci ve bobrek fonksiyonlarinin kontrol edilmesinden
sonra baglanir.



Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi :
Bobrek rahatsizliginiz varsa doktorunuz dozu degistirebilir.

Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa bu ilaci kullanmamalisiniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla RATEN PLUS kullandiysaniz
RATEN PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Cok fazla tablet yuttuysaniz doktorunuza soéyleyiniz ya da derhal en yakin hastanenin acil
bolimiine basvurunuz. Asirt doz aliminda en ¢ok karsilasilan etki diisiikk kan basincidir.
Belirgin diisiik kan basinci (bulanti, kusma, kramplar, bas donmesi, uyku hali, bayilma,
bobrekler tarafindan iiretilen idrarin miktarinda degisiklikler gibi belirtiler) durumunda uzanip
bacaklar1 yukar: kaldirmak iyi gelecektir.

RATEN PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

Tedavinin etkililigi i¢in ilaciniz1 her giin diizenli olarak almaniz 6nemlidir.

llactmz1 almayr unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unuttugunuzu farkettiginizde sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman
unuttugunuz dozu atlaymz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RATEN PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yiiksek kan basincinin tedavisi dmiir boyu oldugu i¢in bu ilact kesmeden 6nce doktorunuza
danismalisiniz.

Bu ilag ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza danigimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, RATEN PLUS 1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RATEN PLUS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Diisiik kan basincina bagl siddetli bas donmesi veya bayilma (Yaygin),

e Bronkospazm (gogiiste sikisma, hiriltt ve nefes darlig1) (Yaygin olmayan),

e Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak
sismelerinde (anjiyoddem) (bkz boliim 2), (Yaygin olmayan),

e Eritema multiforme (Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap) dahil ciddi deri reaksiyonlar1 veya yogun deri dokiintiisii, kurdesen, tiim viicut
boyunca derinin kizarmasi, ciddi kasinti, kabarma, derinin soyulmasi ve sigsmesi, mukoz
membranlarin iltihaplanmasi (Stevens Johnson sendromu) veya diger alerjik reaksiyonlar
(Cok seyrek),



Kardiyovaskiiler hastaliklar (diizensiz kalp atimi, anjina pektoris (kalbi besleyen
damarlarin daralmasi/ttkanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi), kalp krizi) (Cok seyrek),
Muhtemel inme belirtisi olabilecek kollarda ve bacaklarda giigsiizliik veya konusma
problemleri (Cok seyrek),

Kisinin kendini ¢ok kotii hissetigi ciddi karin agrisi1 ve sirt agrisina neden olabilen iltihapli
pankreas (Cok seyrek),

Sarilik belirtisi olabilecek yiiziin ve derinin sararmasi (Cok seyrek),

Yasami tehdit edici diizensiz kalp atim1 (Bilinmiyor),

Karaciger hastaligina bagli beyin hastalig1 (hepatik ensefalopati) (Bilinmiyor),

Kas giigsiizliigii, kramplar, hassasiyet veya agr1 ve Ozellikle aym1 anda kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz veya atesiniz yliksekse, bunun nedeni anormal bir kas yikimi olabilir
(Bilinmiyor)

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1000 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 tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Alerjiye veya astim reaksiyonlarina yatkin kisilerde deri reaksiyonlari,
Bas agrisi,

Bas donmesi,

Vertigo (kisinin kendisini veya ¢evresini doniiyormus gibi hissetmesti),
Ignelenme,

Gorme bozukluklari,

Tinnitus (kulakta ¢inlama),

Oksiiriik,

Nefes darligi,

Mide-barsak rahatsizliklart (bulanti, kusma, karin agrisi, tat alma sorunlari, sindirim
giicligii veya hazimsizlik, ishal, kabizlik),

Alerjik reaksiyonlar (kasinti, deri dokiintiisii gibi),

Kramplar,

Yorgunluk hissi,

Kanda diisiik potasyum seviyesi.

Yaygin olmayan:

Degisken ruh hali,

Depresyon (ruhsal ¢okiintii),

Uyku sorunlari, Urtiker (kurdesen),

Purpura (deride kirmiz1 kiigiik noktalar),

Kabarcik kiimesi,

Bobrek rahatsizliklar,

Cinsel iktidarsizlik (ereksiyon olamama ya da siirdiirememe),
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Terleme,

Eozinofil (bir tip beyaz kan hiicresi hastalig1) artisi,

Laboratuvar parametrelerinde degisiklik: tedavi kesildiginde geriye doniisiimlii yiiksek
kan potasyum seviyeleri,

Kanda sodyum seviyesinin diismesi — su kayb1 ve diisiik kan basincina sebep olabilir,
Somnolans (uykululuk hali),

Bayilma,

Palpitasyonlar (kalp atisinizin farkinda olmaniz),

Tasikardi (hizli kalp atimi),

Diyabetik hastalar agisindan hipoglisemi (¢ok diisiik kan sekeri diizeyleri),

Vaskiilit (kan damarlarinin iltihaplanmasi),

Ag1z kurulugu,

Isiga duyarlilik reaksiyonlart (derinin giinese kars1 hassasiyetinde artis),

Artralji (eklem agrist),

Miyalji (kas agris1),

Gogiis agrisi,

Keyifsizlik,

Periferik (¢evresel) 6dem,

Ates,

Kanda {ire artis1

Kanda kreatinin (bobrek fonksiyonlarini kontrol etmek icin takip edilen bir madde) artisi,
Diisme.

Seyrek:

Kanda diisiik klortir seviyesi,

Kanda diisiik magnezyum seviyesi

Psoriyazisin (sedef hastaligi) kotiilesmesi,

Laboratuvar parametrelerinde degisiklikler : Karaciger enzimlerinde artig, yiliksek serum
bilirubin diizeyleri,

Yorgunluk,

Yiizde kizarma

Idrar ¢ikigmin azalmasi veya yoklugu,

Akut bobrek yetmezligi.

Koyu renkli idrar, hasta olma (bulanti) veya hasta hissetme (kusma), kas kramplari, zihin
bulaniklig1 ve ndbetler. Bunlar, UADHS (uygunsuz antidiiiretik hormon salgilanmasi) ad1
verilen bir durumun belirtileri olabilir.

Cok seyrek:

Zihin karisikligi,

Eozinofilik pnémoni (¢ok nadir goriilen bir tiir zatiirre), Rinit (burun tikanikligir veya
burun akintist),

Ciddi bobrek problemleri,

Kan degerlerinde degisiklikler, (kirmiz1 yaz da beyaz kan hiicre sayisinin azalmasi gibi),
Diisiik hemoglobin (kanda bulunan protein),

Platelet (kan pulcuklari) sayinda azalma,

Kanda yiiksek kalsiyum diizeyi

Anormal karaciger fonksiyonlari.



Bilinmiyor:

e Normal olmayan elektrokardiyogram (EKG),

e Laboratuvar parametrelerinde degisiklikler: yiiksek iirik asit seviyeleri ve kanda seker
seviyesinin yiikselmesi,

e Miyopi (uzag1 gérememe),

e Bulanik gérme,

e  (GOrme bozukluklari,

e Yiiksek basing (goziin damar tabakasinda olasi sivi birikimi belirtileri (koroid eflizyonu)
veya akut ac1 kapanmasi glokomu) nedeniyle gérmede azalma veya gozlerinizde agri.

e El veya ayak parmaklarinda renk degisikligi, uyusma ve agri (Raynaud fenomenti),

e Eger sistemik lupus eritematdz (ciltte pullanmayla kendini gosteren iltihapli bir doku
hastalig1) hastaliginiz var ise bu durum kétiilesebilir.

Kan, bobrek, karaciger veya pankreas rahatsizliklart ve laboratuvar parametrelerinde (kan
testleri) degismeler goriilebilir. Bu durumda doktorunuz durumunuzu takip etmek i¢in kan
testleri yapilmasini isteyebilir.

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

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 PLUS’n saklanmas:
RATEN PLUS 1 cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RATEN PLUS 1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi : Aset Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye — Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmistir.
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