KULLANMA TALIMATI

REVIL Protect 10 mg tablet
Agizdan alinir.

e  Etkin madde: Ramipril 10 mg
e Yardimct maddeler: Hidroksipropil metil seliiloz, prejelatinize nisasta, mikrokristalin
seliiloz, sodyum stearil fumarat.

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

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

REVIL nedir ve ne icin kullanilir?

REVIL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REVIL nasil kullanir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REVIL’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. REVIL nedir ve ne icin kullanihr?

REVIL, ramipril ad: verilen ver anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitérii olarak
bilinen bir etkin madde icerir. Bu madde kalp ve kan damarlar1 iizerinde etki gosterir.

28 centikli tablet i¢eren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Doktorunuz size REVIL’i asagidaki nedenlerden biri veya birkag1 dolayisiyla recetelemis
olabilir:

e Kan basinciniz (tansiyonunuz) yiiksekse, diisiirmek i¢in

e Kalp yetmezligi adiyla bilinen bir hastalifiniz varsa, kalbinizin viicudunuza kan
pompalamasina yardimei olmak igin

e Daha dnce kalp krizi gecirdiyseniz, kalbinizin zayiflamasini 6nlemek i¢in

e Kalp ve dolasim problemleri olan veya daha once inme geciren bir hastaysaniz: kalp
krizi, inme, kalp veya dolasim problemlerinde artis riskini azaltmak veya kalbinizin
dolasimint diizeltmek icin cerrahi girisim (6rnegin kalp bypass ameliyat1) gerekmesi riskini
azaltmak amaciyla

e Sigara igen, daha Once kalp veya dolasim problemleri, hipertansiyon, kolesterol
yiiksekligi veya idrarda protein ¢ikmasi gibi sorunlar yagamis bir seker hastasi iseniz: kalp
krizi, inme, kalp veya dolasim problemlerinde artis riskini azaltmak amaciyla (REVIL,
tansiyonu diistirmek, kan1 sulandirmak veya kan yaglarini diisiirmek icin ihtiya¢ duyulan



diger tedavilerle beraber kullanilabilir.)
2. REVIL’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

REVIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Ramiprile, ilacin igerdigi diger maddelerden birine veya bir baska ADE inhibitdriine karsi
alerjiniz varsa (alerjik reaksiyon belirtileri arasinda kizariklik, yutma veya nefes alma
problemleri ve dudak,yiiz, bogaz veya dil sismesi olabilir)

e Daha 6nce anjiyoddem gecirdiyseniz (belirtiler arasinda kasinti, kurdesen (lirtiker), elde,
ayakta ve bogazda kirmizi lekeler, bogaz ve dilde sislik, g6z ve dudak ¢evresinde sisme, nefes
alma ve yutma zorlugu olabilir)

e Yetiskinlerde bir g¢esit uzun siireli (kronik) kalp yetmezligi hastaliginin tedavisinde
kullanilan bir ila¢ olan sakubitril/valsartan kullandiysaniz veya kullanmaya devam
ediyorsaniz

e Diyalize giriyorsaniz veya baska bir ¢esit kan filtrasyonu kullaniyorsaniz. Kullanilan
cihaza gore REVIL sizin i¢in uygun olmayabilir.

e Bobreklerinize gelen kan akimini azaltacak bir damar darlig1 var ise (renal arter stenozu)

e Eger anormal diisiik veya stabil olmayan bir tansiyona sahipseniz. Bu degerlendirmeyi
doktorunuzun yapmasi gerekecektir.

e Hamileyseniz

e Seker hastalig1 (diyabet) ya da bobrek yetmezliginiz varsa ve aliskiren isimli yiiksek
tansiyon ilacini kullantyorsaniz

REVIL’in ¢ocuklarda kullanimi &nerilmez.
REVIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

o Eger kalp, karaciger veya bobrek problemleriniz varsa,

e Eger ¢ok fazla viicut tuzu veya sivisi kaybettiyseniz (hasta olmak (kusmak), ishal olmak,
normalden fazla terlemek, az tuzlu beslenmek, uzun siire ditiretik (idrar soktiiriicii tabletler)
almak veya diyalize girmek nedeniyle)

o Eger ar1 veya bocek sokmalarina karst alerjinizi azaltmak icin tedavi gorecekseniz
(duyarsizlastirma)

o Eger anestezi alacaksaniz. Anestezi, bir ameliyat veya herhangi bir dis tedavisi icin
verilebilir. REVIL tedavinizi bir giin dnceden kesmeniz gerekebilir; tavsiye i¢in doktorunuza
danisiniz

e Eger kaniizda yiiksek miktarda potasyum varsa (kan testleri sonucglarinda gosterilir)

e Eger kanmizdaki sodyum diizeyini diislirebilecek ilaglar kullaniyorsaniz ya da
kaninizdaki sodyum diizeyini diisiirebilecek bir durumunuz varsa. Ozellikle yasliysaniz,
doktorunuz kanimizdaki sodyum diizeyini kontrol etmek i¢in kan testleri yapabilir.

e Eger mTOR inhibitorleri (6rn. temsirolimus, everolimus, sirolimus), vildagliptin,
neprilisin (NEP) inhibitorleri (rasekadotril gibi) veya sakubitril/valsartan gibi ciddi bir alerjik
reaksiyon ve anjiyoddem riskini artirabilecek ilaglar aliyorsanmiz (bkz. REVIL ’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ)

e Eger skleroderma (viicut dokularinin ve cildin tepkimeye gegmesine ve sertlesmesine etki
eden otoimmiin, romatizmal ve kronik hastaliktir.) veya sistemik lupus eritematozus (deride
pullanma) gibi bag doku hastaliginiz varsa

e Eger hamileyseniz (veya hamile kalmayr diisiiniiyorsaniz) mutlaka doktorunuza
sdyleyiniz. REVIL hamilelikte tavsiye edilmemektedir ve hamileligin 3. ayindan sonra
bebege ciddi zararlar verebilir (bkz. Hamilelik)
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o Eger yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi birini
aliyorsaniz:
- Anjiyotensin II reseptdr blokeri (ARB'ler) (sartanlar olarak da bilinirler, drnegin
valsartan, telmisartan, irbesartan), 6zellikle diyabetle iligkili bobrek problemleriniz varsa.
- Aliskiren.

Doktorunuz diizenli araliklarla bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve kaninizdaki
elektrolit (6rn. potasyum) miktarmi kontrol edebilir (bkz. REVIL’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ)

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

REVIL ile tedavi, devamli tibbi gdzetim gerektirir.

REVIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

REVIL kullanimi sirasinda alkol alimi bas dénmesine ve sersemlik hissine yol agabilir.
REVIL kullanirken ne kadar alkol alabileceginiz konusunda sorularimiz var ise doktorunuza
damisiniz. Ciinkii REVIL’in kan basmcim diisiiriicii etkisini alkol artirabilir.

Besinler REVIL’in emilimini etkilemez. Tabletleri, yemek sirasinda veya yemekten nce ya
da sonra, yeterli miktarda siv1 ile (1 bardak su ile) doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz.
Tuz: Gidalarla fazla miktarda tuz alinmas1 REVIL’in tansiyon diisiiriicii etkisini zayiflatabilir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile kalmay1 diisiinliyorsaniz (veya hamile iseniz) mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.
[lac1 kullanirken etkili bir dogum kontrol yontemi kullanilmas: gerekir.
Hamilelik siiresince REVIL almamalisimiz.

REVIL kullanirken hamile kalirsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz. Planlanan hamilelik
oncesinde uygun alternatif bir tedaviye ge¢is yapilmalidir.
Insandaki {ireme yetenegine etkisi ile ilgili yeterli veri yoktur.

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

Emzirme
llact kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde REVIL’i kullanmamalisimz.

Emzirme doneminde REVIL kullanimma iliskin yeterli veri mevcut olmadigi i¢in REVIL
tavsiye edilmez ve Ozellikle yeni dogan veya erken dogan bebekleri emzirme doneminde,
giivenliligi kanitlanmig olan alternatif tedavi yontemleri tercih edilmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

REVIL kullanirken bas donmesi hissedebilirsiniz. Daha cok REVIL’e baslarken veya yiiksek
doza gectiginizde bas donmesi hissedebilirsiniz. Eger bas donmesi yasarsaniz ara¢ veya
makine kullanmayiniz.



REVIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag her bir tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

REVIL’in etkisini azaltabileceginden asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz:

e Agn ve yangiyr azaltmak i¢in kullanilan ibuprofen ve indometazin, aspirin gibi ilaglar
(non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII’ler))

e Diisiik kan basinci, sok, kalp bozuklugu, astim veya alerji tedavisi i¢in kullanilan efedrin,
noradrenalin, izoproterenol, dobutamin, dopamin ve adrenalin gibi ilaglar REVIL’in tansiyon
diistiriicii etkisini azaltabilir. Doktorunuz kan basincinizi 6lgmek isteyecektir.

Birlikte kullanildiginda yan etkilerin goriilme olasilig1 artabileceginden, asagidaki ilaglardan
birini aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Sakubutril/valsartan — yetiskinlerde bir ¢esit uzun siireli (kronik) kalp yetmezligini tedavi
etmek igin kullanilir (“REVIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” béliimiine
bakimz). Son REVIL dozundan sonra 36 saat gegmeden sakubitril/valsartan tedavisine
baslanmamalidir.

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotensin reseptor antagonisti (AIIRA) ya da
aliskiren igeren ilaglar (tek basina kullanimina gore tansiyon diisiikliigii (hipotansiyon), kanda
potasyum seviyesinde artig (hiperkalemi) ve bobrek fonksiyonu degisiklikleri agisindan riski)
(“REVIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bdliimiine bakiniz).

e Agn ve yangiy1 azaltmak icin kullanilan ibuprofen ve indometazin, aspirin gibi ilaglar
(non- steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAIi’ler))

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (kemoterapi)

e  Nakil sonrasi organ reddini 6nlemek i¢in kullanilan siklosporin gibi ilaglar

e Furosemid gibi diiiretikler (idrar soktiiriiciiler)

e Kanmizdaki potasyum miktarin1 artiran spironolakton, triamteren, amilorid, potasyum
tuzlari, enfeksiyon tedavisinde tek basina ya da siilfametaksazol ile beraber kullanilan
trimetoprim ve heparin (kan inceltici) gibi ilaglar

e Yangi tedavisinde kullanilan prednizolon gibi steroid ilaglar

e Diisiik yogunluklu lipoproteinlerin (protein ve yaglardan olusan bilesimler) ayristirilmasi
ile dekstran siilfatin kullanimi gibi kanin negatif yiklii yiizeylerle temasina yol acan viicut
disinda yapilan tedaviler

e Allopurinol (kaninizdaki iirik asit miktarini diistirmek i¢in kullanilir)

Prokainamid (kalp ritim bozukluklar1 i¢in)

Temsirolimus (kanser tedavisinde kullanilir)

Sirolimus, everolimus (organ nakli tedavisinde kullanilir)

Vildagliptin (tip 2 diyabet (bir ¢esit seker hastalig1) tedavisinde kullanilir)

Rasekadotril (ishale kars1 kullanilir)

Neprilisin (NEP) inhibitorleri (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

Kan basincint diislirebilen diger ilaglar (6rn. nitratlar, trisiklik antidepresanlar,
anestezikler, akut alkol alimi, alfuzosin, doksazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin gibi
hipertansiyon (yliksek tansiyon) tedavisinde kullanilan ve alfa blokoérler olarak adlandirilan
ilag grubu) kullanimda tansiyon diistikliigii riskinin artmasi beklenir.

REVIL ile etkilesime girebileceginden asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz:



e Seker hastaligi tedavisinde kullanilan agiz yoluyla alinan seker diisiiriiciiler ve insiilin
gibi ilaglar (REVIL tedavisi sirasinda kan sekeri diizeylerinizi yakindan takip ediniz)

e Lityum (ruh saghgi problemleri igin kullamlir). REVIL, kanmzdaki lityum miktarmi
artirabilir. Doktorunuz kaninizdaki lityum miktarini yakindan takip etmek isteyecektir.

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

3. REVIL nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
REVIL’1 doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmaya 6zen gosteriniz. Sorulariniz olur ise
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

— Hipertansiyon (tansiyon yiiksekligi) tedavisi:

Olagan baslangi¢ dozu giinde bir kez 1,25 mg veya 2,5 mg'dir.

Tansiyonunuz kontrol altina almana kadar aldiginiz miktar1 doktorunuz ayarlayacaktir.
Maksimum doz giinde bir kez 10 mg REVIL dir.

Halihazirda idrar soktiiriicii (diiiretik) aliyorsaniz, doktorunuz REVIL tedavisine baslamadan
once aldiginiz idrar soktiiriicliyli birakmanizi veya miktarini azaltmaniz isteyebilir.

— Kalp krizi, inme (felg) ve kalp-damar hastaligina baglh 6liim riskini azaltmaya
yonelik tedavi

Onerilen olagan baslangi¢ dozu, giinde bir kez 2,5 mg’lik bir tablettir (2,5 mg REVIL).
Doktorunuz daha sonra dozu artirmaya karar verebilir.

En yiiksek giinliik doz, 10 mg REVIL dir.

— Seker hastaligina bagh veya seker hastaliindan bagimsiz bobrek hastaligi tedavisi Giinde
bir kez 1,25 mg veya 2.5 mg'lik bir dozla baglayabilirsiniz.

Kan basinciniz diizene girene kadar doktorunuz uygun miktar1 ayarlayacaktir. Giinliik doz 5
mg veya 10 mg olarak ayarlanabilir.

— Konjestif kalp yetmezliginin tedavisi

Konjestif kalp yetmezliginin tedavisinde, olagan baslangi¢c dozu giinde bir kez 1,25 mg’lik
yarim tablettir.

Kan basinciniz diizene girene kadar doktorunuz uygun miktar1 ayarlayacaktir.

En yiiksek giinliik doz, 10 mg REVIL dir (5 mg’lik iki tablet ya da 10 mg’lik bir tablet)

— Kalp krizi sonrast tedavi

Yeni kalp krizi gecirmis olan hastalarda olagan baslangi¢ dozu sabah ve aksam 1,25 mg veya
2,5 mg olmak iizere, giinde 5 mg REVIL’e kadar ¢ikilabilir. Kan basinciniz diizene girene
kadar doktorunuz uygun miktar1 ayarlayacaktir.

En yiiksek giinliik doz, 10 mg REVIL dir (5 mg’lik iki tablet ya da 10 mg’lik bir tablet)

Uygulama yolu ve metodu:

REVIL agizdan alnir.

Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun Onerdigi miktarda yutunuz. Tabletleri, yemekler
sirasinda veya yemekten once ya da sonra alabilirsiniz.

Tabletleri her giin ayn1 saatte aliniz. Tabletlerinizi her giin ayni saatte almaniz, kan basinciniz
tizerinde en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Ayni1 zamanda, tabletleri ne zaman

5



alacaginizi hatirlamaniza da yardimci olacaktir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlar takip ediniz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
REVIL, 18 yas alt1 ergenler ve ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:

Yasliysaniz, idrar soktiiriicii ila¢ kullaniyorsaniz veya kalp, karaciger ya da bobrek
probleminiz varsa, doktorunuz daha diisiik bir dozla tedavinize baslayabilir. Daha sonra
gerekirse dozunuzu yiikseltebilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi (viicut yiizey alani bagina
1,73 m?) 20-50 mL/dak arasindaki degerlerde bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda)
tedaviye giinde 1 defa 1,25 mg REVIL ile baslanir. Boyle vakalarda uygulanacak en yiiksek
giinliik doz 5 mg’dur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu (yetmezligi) olan hastalarda REVIL tedavisine verilen cevap
farklilik gosterebilir (artmis veya azalmis olabilir). Bu hastalarda siki tibbi kontrol altinda
tedavi baslatilmalidir. Bu vakalarda izin verilen en yiiksek giinliik doz 2,5 mg'dur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REVIL kullandiysamz:

Doktorunuzu bilgilendiriniz veya size en yakin hastaneye gidiniz. Hastaneye giderken arag
kullanmayimiz, birinin sizi gotiirmesi veya ambulans c¢agirmasi ile hastaneye ulasiniz.
Yaniniza ilacinizin kutusunu aliniz, bdylece doktorunuz ne kadar ilag aldiginiz hakkinda bilgi
sahibi olacaktir.

REVIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REVIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger tek doz REVIL’i almay1 unutursaniz, bir sonraki normal dozu zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REVIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

REVIL tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz REVIL ile tedavinizin ne kadar
stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii hastaliginizin seyri olumsuz
yonde etkilenebilir.

REVIL tedavisini doktorunuzun onay:r olmadan birakirsaniz, asagidaki durumlar ortaya
c¢ikabilir:

e Tansiyonunuz yeniden yiikselebilir

e Kalp yetmezliginiz agirlagabilir

e Kalp krizi veya inme gegirme ve kalp veya dolasim problemlerinin goriilme riski artar
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REVIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e Kagsint1 ve dokiintii ile birlikte yutma ve nefes almay1 gii¢lestirebilen yiizde, dudaklarda
ve bogazda sisme. Bu REVIL’e kars1 ciddi bir alerjik reaksiyonun belirtisi olabilir.

e Dokiintli, agizda yaralar, mevcut deri hastaliinin koétiilesmesi, deride kizariklik, su
toplanmas1 ya da soyulmay1 igeren siddetli deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu,
toksik epidermal nekroliz ya da eritema multiforme gibi).

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kalp atiminda hizlanma, diizensiz ya da hizli kalp atimi1 (carpinti), gogiis agrisi, gogiiste
sikisma ya da kalp krizi veya felg gibi daha ciddi sorunlar.

e Nefes darlig1 ya da oksiirlik (Bunlar akciger hastaligi belirtisi olabilir).

e Deride kolay morarma, kanamanin normalden uzun siirmesi, herhangi bir kanama
belirtisi (diseti kanamasi), deride mor noktalar ya da normalden daha kolay enfeksiyon
gelismesi, bogaz agrisi, ates, yorgunluk, bayginlik, bas donmesi, deride solukluk. Bunlar kan
ya da kemik iligi ile iligkili sorunlarin belirtisi olabilir.

e Sirtiniza da vuran siddetli mide agrisi. Bu pankreas iltihab1 (pankreatit) belirtisi olabilir.

o Ates, titreme, yorgunluk, istahsizlik, mide agrisi, bulanti, deride ve gozlerde sararma
(sarilik). Bunlar karaciger iltihab1 (hepatit) ya da karaciger hasari belirtisi olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

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 tahmin edilemiyor)

Diger yan etkiler:
Asagidakilerden herhangi biri ciddilesirse veya birka¢ giinden uzun siirerse doktorunuza
sOyleyiniz.

Yaygin

* Bas agris1 ya da yorgun hissetme

+ Bas donmesi (REVIL almaya baslandiginda veya daha yiiksek bir doz almaya
baslandiginda bunun olmasi daha olasidir).

+  Ogzellikle hizl1 bir sekilde ayaga kalkinca veya oturunca bayilma, hipotansiyon (anormal
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derecede diisiik kan basinci)

* Kuru oksiiriik, brons iltihabi, yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi
(siniizit), nefes darligi

*  Mide veya bagirsak agrisi, ishal, hazimsizlik, hasta hissetme veya hasta olma

*  Deri dokiintiisii ya da deride kabariklikla birlikte seyreden deri dokiintiisii

*  GOgilis agrisi

»  Kas kramplar1 veya kas agrisi

» Kanda normalden daha fazla potasyum diizeyi

Yaygin olmayan

*  Denge bozuklugu (vertigo)

+ Kagsint1 ve ciltte uyusma, karincalanma, batma, yanma veya {irperme gibi olagandisi
hisler (parestezi)

» Tat alma duyusu kayb1 veya tat bozukluklar

*  Uyku bozukluklar

*  Depresif, endiseli, normalden daha gergin veya huzursuz hissetmek

*  Burun tikanikligi, nefes almada zorluk ya da astimin siddetlenmesi dahil olmak iizere
bronslarin daralmasi (bronkospazm)

+ Karn agrisi, kusma ve ishal gibi semptomlarla ortaya ¢ikan bagirsakta sislik (intestinal
anjiyoddem)

*  Pankreas iltihabi, pankreas enzimlerinde artig

*  Mide yanmasi, kabizlik veya agiz kurulugu

* Karaciger enzimlerinde artis, bilirubin artigi

* Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme: ¢ok istisnai olarak, alerji sonucu yiiz ve bogazda
sismeden kaynaklanan hava yolu tikaniklig1 6liimciil sonug verebilmektedir; sedef hastaligina
benzeyen bir tiir deri hastalig1 (psoriasiform dermatit)

*  Akut bobrek yetersizligi dahil olmak iizere bobrek fonksiyon bozuklugu, idrar ¢ikisinda
artis, kan {ire artisi, kan kreatininde (bobrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir
madde) artig, dnceden mevcut olan proteiniirinin (idrarda protein tespit edilmesi kotiilesmesi)
* Normalden daha fazla terlemek

+ Istahsizlik ya da istah kayb1 (anoreksi)

* Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agris1) veya miyokard infarktiisii (kalp krizi) dahil olmak {izere kalp atiminin hizlanmas1 veya
kalp atimi1 diizensizligi

* Sismis kollar ve bacaklar (bu, viicudun normalden daha fazla su tuttugunun bir isareti
olabilir).

*  Cilt kizarmasi

*  Gorme bulaniklig1 dahil g6z bozukluklar

*  Eklem agrilan (artralji)

Ates

*  Gegici iktidarsizlik, cinsel istek azalmasi

* Kanda eozinofil (bir tiir akyuvar hiicresi) sayisinda artig

» Karacigerin, pankreasin veya bobreklerin calisma seklindeki degisiklikleri gdsteren kan
testleri

Seyrek

»  Titreme, kafa karisiklig1, denge bozuklugu

* Dilde kizarma ve sisme

*  Deride siddetli pullanma veya soyulma, kasintili, kabarik dokiintii

*  Tirnak problemleri (6rn. tirnagin gevsemesi veya yatagindan ayrilmasi)
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+  Ciltte dokiintii ya da morarma

»  Ciltte lekeler ve kol ve bacaklarda iistime hissi

*  Kizarik, kasintili, sis veya sulu gozler

+  Isitme bozuklugu ve kulak ¢inlamasi

* Ciddi s1v1 eksikligi kapsaminda kanin damarda ya da kalpte pihtilasmasi, damarlarda
darlik, hipoperfiizyon (perflizyon bozukluklarinin alevlenmesi), kan damarlar iltihab1

+ Karacigerde safra akiminin durmasi veya azalmasiyla bi¢cimlenen sarilik

*  @iigsiiz hissetme, asteni (dinlenmekle gegmeyen yorgunluk)

*  Kirmizi kan hiicreleri, beyaz kan hiicreleri veya trombosit sayisinda veya hemoglobin
miktarinda azalma gdsteren kan testleri.

Cok seyrek
*  Is18a duyarlilik

Bilinmiyor

* Konsantrasyon zorlugu

*  Agizda sislik

* Kemik iligi yetersizligi, kanin tiim hiicresel yapilarinda yetersizlik (pansitopeni), bir tiir
kansizlik (hemolitik anemi)

*  Ani asin1 duyarhilik tepkileri, anti niikleer antikor artisi

*  Kandaki sodyum diizeyinde diistis

*  Uygunsuz antidiiiretik hormon salinimi sendromu (viicutta sivi tutulmasina yol agan
antidiiiretik hormonun (ADH) uygun olmayan bir sekilde salgilanmasina bagli olarak koyu
renkli (yogun) idrar, bulanti veya kusma, kas kramplari, zihin kanisikligit ve nobetler
goriilebilir.) Bu belirtilere sahipseniz en kisa slirede doktorunuzla iletisime geginiz.

* Beyine giden damarlarin tikanmasi sonucu olusan felg ve beyine giden damarlarin gegici
tikanmasi sonucu olusan geri doniisiimlii bir tiir fel¢ dahil olmak iizere beyine giden
damarlarin tikanmasi, psikomotor becerilerde bozukluk (reaksiyonlarin yavaslamasi veya
bozulmasi), yanma hissi, parozmi (koku bozukluklart)

*  Soguga maruz kalindiginda el ve ayak parmaklarinda renk degisikligi, karincalanma veya
agr1 hissetme (Raynaud fenomeni)

*  Aft6z stomatit (agiz i¢i yaralar)

* Akut karaciger yetmezligi, safra kanallarindan atilim bozukluguna bagli sarilik
(kolestatik hepatit), karacigerde hiicresel diizeyde hasar (sitolitik hepatit)

*  Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),
eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik
olusturan, asir1 duyarlilik durumu), iist deride i¢i s1vi dolu kesecikler olusumuyla ortaya ¢ikan
bir grup deri hastaligi (pemfigus), sedef hastaliginin siddetlenmesi, tirnagin kismen ya da
genel olarak yatagindan oynamasi, ciltte kabariklik veya kizarti veya mukozada kizariklik ve
kabart1 (pemfigoid ya da likenoid), Stevens-Johnson sendromu (deri, agiz i¢ini kaplayan
ylizey gibi dokularda goriilen, kizariklik ve dokiintiilerle seyreden bir hastalik)

*  Erkeklerde meme biiylimesi

*  Yanma hissi

*  Sag dokiilmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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
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durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. REVIL’in saklanmasi
REVIL'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REVIL'i kullanmayimiz. Son kullanma tarihi kutu
tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sqhibi: _
NOBEL ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34768 Umraniye / ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmigtir.
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