KULLANMA TALIMATI

RETILCOMB 2,5 mg/20 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 2,5 mg S-amlodipine esdeger miktarda 3,47 mg
S-amlodipin besilat ve 20 mg rosuvastatine esdeger miktarda 20,83 mg rosuvastatin kalsiyum

igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat DC (inek siitii kaynakl),
kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, krospovidon, magnezyum stearat, opadry Il 85G34078 pink
[talk, titanyum dioksit (E 171), makrogol/peg 3350, lesitin (soya) (E 322), giin batimi1 sarisi
FCF (E 110), ponceau 4R (E 124), indigo karmin (E 132)].

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.RETILCOMB nedir ve ne icin kullanilir?

2.RETILCOMB’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.RETILCOMB nasu kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.RETILCOMB’un saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.




1. RETILCOMB nedir ve ne i¢cin kullanilir?
RETILCOMB, statinler (lipid diisiiriicii ilaglar) olarak adlandirilan bir ila¢ grubunda yer alan
rosuvastatin ile kalsiyum kanal blokorleri (kalsiyum antagonistleri) denilen bir ilag grubunda

yer alan S-amlodipinin kombinasyonudur.
RETILCOMB, pembe, bikonveks yuvarlak film kapli tabletlerdir.

RETILCOMB, 30 ve 90 film kapl tablet, aliiminyum/aliiminyum blister ambalajda piyasaya

sunulmaktadir.

Doktorunuz tarafindan RETILCOMB yazilmistir; ciinkii kolesterol diizeyiniz yiiksek
bulunmugtur ve ayni zamanda angina adi verilen belirli tip gbgiis agrisi veya yiiksek

tansiyonunuz (hipertansiyon) bulunmaktadir. Yani, kalp krizi veya inme riski tagiyorsunuz.

RETILCOMB igerigindeki etken maddelerden biri olan S-amlodipin yiiksek kan basincinin
(hipertansiyon) veya angina adi verilen belirli tip gogiis agrisinin tedavisinde kullanilan bir

ilacgtir.

Hipertansiyon: Yiiksek kan basinci, kanin damarlara yaptigi baskidan olusur. S-amlodipin
damarlarin genislemesini, kanin damarlarda daha kolay dolasmasimi saglayarak kan basincim

diistiriir.

Angina: kalp kasinin bir kismina yeterli kan gitmediginde olusan agr1 veya rahatsizlik hissidir.
Angina genellikle gogiis bolgesinde baski veya sikistirict agr1 seklinde hissedilir. Bazen bu
agr1 kollarda, omuzlarda, boyunda, ¢enede veya sirtta da hissedilir. S-amlodipin bu agriy1
gegirebilir.

Kolesterol diizeylerinizi diizeltmek i¢in beslenme seklini degistirmeniz ve daha fazla egzersiz
yapmaniz yeterli olmadigindan dolayr RETILCOMB doktorunuz tarafindan regetelenmistir.
RETILCOMB aldiginiz siirece, kolesterol diisiiriicii beslenme diyetinize ve egzersizlerinize

devam etmelisiniz.

Kalp krizi gegirme, inme veya iliskili saglik problemleri riskinizi arttiran diger faktorlere
sahipsiniz. Kalp krizi, inme veya diger sorunlar ateroskleroz olarak adlandirilan bir
hastaliktan kaynaklanabilir. ~Aterosklerozun nedeni damarlarimizda yagli artiklarin

birikmesidir.



RETILCOMB almaya devam etmek neden 6nemlidir?
RETILCOMB igerigindeki rosuvastatin kanda bulunan, lipid ad1 verilen yag maddelerinin
diizeylerini diizeltmek icin kullanilir. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin degisik tipleri vardir. “Koti” kolesterol (LDL-K) ve “iyi
kolesterol (HDL-K).

e RETILCOMB “kétii” kolesterolii azaltabilir, “iyi” kolesterolii arttirabilir.
e  Viicudunuzun “koti” kolesterol iiretmesinin dnlenmesi ve “koti” kolesteroliin kaninizdan

uzaklastirilmasi i¢in viicudunuza yardimei olur.

Insanlarin ¢ogu, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini diisiiniirler, ¢iinkii bu durum
nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagl artiklar kan

damarlarinizin ¢eperlerinde birikir ve damarlarinizi daraltir.

Bazen, daralan bu damarlar tikanabilir. Kalbe veya beyine kan gitmezse, kalp krizi veya inme
ortaya cikabilir. Kolesterol diizeylerinizi diistirerek, kalp krizi ge¢irme, inme veya iligkili

saglik problemleri riskinizi azaltmis olursunuz.

Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile RETILCOMB almaya devam etmeniz gerekir.
Ciinkii RETILCOMB, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlarin
damarlarmizda birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacinizi kesmenizi sdylerse

veya hamile kalirsaniz, RETILCOMB kullanmamalisiniz.

2. RETILCOMB’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RETILCOMB’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

« S-amlodipine, amlodipine, rosuvastatine, dihidropiridinlere veya RETILCOMB igerigindeki
herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa,

« Hamile iseniz veya bebek emziriyorsaniz RETILCOMB alirken hamile kaldiysaniz ilaci
derhal kesiniz ve doktorunuza basvurunuz. RETILCOMB alan kadinlar, uygun bir
korunma yontemi kullanarak hamile kalmaktan kaginmalidir.

+ Kalp hastasi iseniz,

+ Karaciger hastaliginiz varsa,

« Ciddi bobrek problemleriniz varsa,

* Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agrilar1 veya sanci varsa,



*Siklosporin olarak adlandirilan bir ilaci (bu ilag organ nakli sonrasi kullanilir) aliyorsaniz,
Yukarida sayillan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

diisiiniiyorsaniz, liitfen doktorunuza basvurunuz.

Rosuvastatinin 40 mg dozunu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

e Orta derecede bobrek probleminiz varsa (siipheniz varsa doktorunuza danisiniz.),

e Tiroid beziniz iyi ¢alismiyorsa (viicutta tiroid hormonunun gereginden az iiretilmesi),

e Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agrilariniz veya sanciniz varsa,

(Kisisel veya ailesel kas problemleri hikayesi veya daha dnceden diger kolesterol diisiiriicii
ilaclar aldiginizda goriilen kas problemleri hikayesi varsa),

e Devamli ve yiiksek miktarda alkol kullaniyorsaniz,

e Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli),

e Kolesteroliiniizii diisiirmek i¢in fibratlar ad1 verilen ilaglar kullaniyorsaniz,

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

diisiiniiyorsaniz, liitfen doktorunuza basvurunuz.

RETILCOMB’u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

o Bobreklerinizde sorun varsa,

»  Karacigerinizde sorun varsa,

o  Tekrarlanan ve agiklanamayan kas agrilar1 veya sanci hikayesi, sizde veya ailenizde kas
problemleri hikayesi veya diger kolesterol diigiiriicii ilaglar1 kullanirken goriilen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya atesiniz varsa,
aciklanamayan kas agrilari veya sanci hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza
bagvurunuz. Ayrica siirekli kas zayifliginiz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Teshis ve tedavisi i¢in ilave testler ve ilaglar gerekebilir.

o Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz,

e Tiroid beziniz iyi ¢alismiyorsa,

o Kolesteroliiniizli diisiirmek i¢in fibratlar adi verilen gruptan ila¢ kullaniyorsaniz. Liitfen,
yiiksek kolesterole karsi diger ilaglar1 daha 6nce kullanmis olsaniz bile, bu kullanma
talimatim1 dikkatle okuyunuz.

o  HIV enfeksiyonuna karsi, 6rnegin lopinavir/ritonavir gibi, ilaglar kullaniyorsaniz.



o Hasta 10 yasm altinda cocuk ise: RETILCOMB 10 yasin altindaki cocuklara

verilmemelidir.

« Hasta 18 yasin altinda ise: RETILCOMB’un igerigindeki rosuvastatinin 40 mg dozu

cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanim i¢in uygun degildir.

« 70 yasindan biiyiikseniz (Doktorunuzun RETILCOMB’un size uygun baslangi¢c dozuna

karar vermesi gerekir.),

o Ciddi solunum yetmezliginiz varsa,

o Yakin zamanda kalp krizi (son aylar i¢inde) gegirdiyseniz,

o Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli). Doktorunuzun

RETILCOMB un size uygun baslangi¢ dozuna karar vermesi gerekir.

o Miyasteni (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak iizere genel kas
giicstizliigli ile seyreden bir hastalik) veya okiiler miyasteni (gbz kaslarinda giigsiizliige
neden olan bir hastalik) gecirmekteyseniz veya gegirdi iseniz, statinler bazen durumu

agirlastirabilir ya da miyasteni olusumuna yol agabilir. (bkz. boliim 4)

Yukarida sayillan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu
diisiiniiyorsaniz, rosuvastatini 40 mg dozda kullanmaymmiz. RETILCOMB’un herhangi

bir dozunu almaya baslamadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Az sayida kiside, RETILCOMB’un etken maddesinin dahil oldugu statin grubu ilaglar
karacigeri etkileyebilir. Bu durum, kandaki karaciger enzimlerinin artisina bakilan basit bir
test ile tespit edilebilir. Bu nedenle, RETILCOMB ile tedaviye baslamadan énce ve tedavi

stiresince doktorunuz bu kan testini (karaciger fonksiyon testi) uygulayacaktir.

Eger diyabetiniz veya diyabet gelisme riskiniz varsa bu ilact kullanirken doktorunuz sizi
yakindan izleyecektir. Eger kiloluysaniz ve kan basinciniz yiiksek diizeyde ise, kaninizdaki

seker ve yag orani yiiksek ise, sizde diyabet gelisme riski olasidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

RETILCOMB’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RETILCOMB u yiyecek ve iceceklerden dnce veya sonra alabilirsiniz.



RETILCOMB’un greyfurt veya greyfurt suyu ile kullanimi; baz1 hastalarda yiiksek plazma
seviyelerine bagli olarak kan basinct diisiirme etkisinde artisa neden olabileceginden

Onerilmez.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz RETILCOMB kullanmaymiz. RETILCOMB kullanirken hamile kalirsaniz,
ilaci kullanmayr hemen sonlandiriniz ve doktorunuza basvurunuz. RETILCOMB kullanan

kadinlar uygun bir korunma yontemi ile hamile kalmaktan kaginmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz RETILCOMB kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Cogu insan RETILCOMB alirken araba ve makine kullanabilir; ¢iinkii RETILCOMB bu
kisilerin yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, baz1 kisiler RETILCOMB kullanirken bas
donmesi hissedebilir. Eger bag donmesi hissediyorsaniz, araba veya bir makine kullanmadan

once doktorunuza danisiniz.

RETILCOMB’un iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
RETILCOMB 2,5 mg/20 mg film kapl tablet laktoz monohidrat igerir. Eger daha &nce
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz sdylenmigse bu tibbi iirtinii

almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

RETILCOMB soya yag: ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii

kullanmayniz.

Bu tibbi {iriin her dozunda giin batim1 saris1 FCF ve ponceau 4R igerir ve bu maddeler alerjik

reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Siklosporin (organ naklinden sonra kullanilan bir ilag), varfarin (kani inceltmek i¢in

kullanilan bir ilag), fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) veya diger kolesterol diisiiriicii



ilaglar (ezetimib gibi), hazimsizhig1 giderici ilaglar (midenizdeki asidi etkisiz hale getirmek
icin kullanilan ilag), eritromisin (bir antibiyotik), agizdan alinan dogum kontrol ilaglari,
hormon yenileme tedavisi, atazanavir/ritonavir veya lopinavir/ritonavir (HIV enfeksiyonuna
karst kullanilir) ilaglarindan birini kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. Bu ilaglarin
etkileri RETILCOMB igerigindeki rosuvastatin tarafindan degistirilebilir veya bu ilaglar

rosuvastatinin etkilerini degistirebilirler.

Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (itrakonazol, ketokonazol, flukonazol),
eritromisin (bir antibiyotik) RETILCOMB igerigindeki S-amlodipinin metabolizmasin

azaltabileceginden dikkatli olunmalidir.

Rifampin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag) RETILCOMB icerigindeki S-amlodipin
metabolizmasini artirir. HIV enfeksiyonunda kullanilan ritonavir adindaki ilag, yiiksek kan
basinci ve gogiis agrisi tedavisinde kullanilan diltiazem adindaki ilag, hafif depresyon
tedavisinde kullanilan bitkisel bir tedavi olan sar1 kantaron igeren ilaglardan herhangi birini

aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz; doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RETILCOMB nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
RETILCOMB U her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Onerilen doz giinde bir defa bir film kapli tablettir.

RETILCOMB ile tedaviye baslangi¢ dozunuz asagidaki durumlara gore degisecektir:

* Kolesterol seviyeniz,

» Kalp krizi veya inme gecirme riski seviyeniz,

» Olas1 yan etkilere kars1 sizi daha hassas yapabilecek faktorlerin varligi.

Doktorunuza size en uygun RETILCOMB baslangi¢ dozunu danisiniz. Doktorunuz asagidaki
durumlarda size en diisiik RETILCOMB dozunu verebilir:

* Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli)

+70 yasindan biiytlikseniz,

* Orta derecede bobrek probleminiz varsa.



« Kas agrilar1 ve sancilar1 yasama riskiniz varsa (miyopati).

Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

RETILCOMB sadece agizdan kullanim igindir.

RETILCOMB, bir bardak suyla birlikte ¢cignenmeden yutulmalidir.
RETILCOMB, a¢ veya tok karnina almabilir.

Hatirlamaniza yardimct olabilmesi i¢in film kapli tableti her glin ayn1 saatte almaya ¢alisiniz.
Kolesterol seviyenizin ve tansiyonunuzun dogru degerlere ulastigindan ve orada kaldigindan

emin olmak i¢in diizenli kontroller yaptirmak tizere doktorunuza gitmeniz énemlidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanim sadece uzman hekimler tarafindan yiirtitiilmelidir.

RETILCOMB igerigindeki rosuvastatinin 40 mg dozu cocuklarda ve 18 yasin altindaki
ergenlerde kullanim igin uygun degildir. RETILCOMB igerigindeki S-amlodipin i¢in 6-17
yaslar arasindaki ¢ocuk hastalarda onerilen antihipertansif oral doz gilinde bir kez 1.25-2.5

mg’dir. Giinde 2,5 mg’m tizerindeki S-amlodipin dozlari gocuk hastalarda incelenmemistir.
RETILCOMB, 10 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidar.

Yashlarda kullanimi:
70 yas ve iizeri hastalarda baslangi¢ dozu olarak en diisiik RETILCOMB dozu énerilir. Yasla

ilgili baska bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
RETILCOMB’un bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullanilmasi

Onertilir.
RETILCOMB, agir bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidr.

Karaciger yetmezligi:
RETILCOMB’un karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde —dikkatli
kullanilmasi &nerilir. RETILCOMB, aktif karaciger hastaligi olanlarda kullanilmamalidir.



Eger RETILCOMB un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RETILCOMB kullandiysaniz:
RETILCOMB dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Hastaneye gittiginizde veya bir bagka nedenle tedavi aldiginizda, sizinle ilgilenen saglik

personeline RETILCOMB aldigimiz1 sdyleyiniz.

RETILCOMB’u kullanmay1 unutursaniz:
Endiselenmeyiniz. RETILCOMB’U almay1 unutursaniz, hatirladigmizda hemen alimz. Eger
son dozdan sonra 12 saat gectiyse, bu dozu tamamen atlayiniz. Bir sonraki dozu kullanmaniz

gereken zamanda aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RETILCOMB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz RETILCOMB’U ne kadar siire kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Doktorunuza danigmadan ilacinizi kesmeyiniz.

RETILCOMB’un nasil kullanilacagina iliskin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya

€CzacCiniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RETILCOMB’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RETILCOMB’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte alerjik reaksiyon veya sisme
olmaksizin gelisen nefes alma zorlugu,

* Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagli olarak gelisebilen yutma
zorlugu,

» Ciltte kabarmalarla goriilen siddetli kaginma,

» Stevens-Johnson sendromu (agizda, gozlerde, deride ve genital bolgede ciddi olgiide

kabartilar olusmasi)



* [s18a kars1 duyarlilik (fotosensitivite)

« Kalp krizi

» Kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren olagandisi agri veya sanci. Kaslarda
hissedilen bu belirtiler ¢ocuklar ve ergenlerde yetiskinlere gore daha yaygindir. Diger
statinlerle oldugu gibi, ¢ok az sayida kiside kaslarda rahatsiz edici etkiler gozlenebilir. Bu
etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz ad1 verilen ve yasami tehdit edebilen kas hasarina kadar

ilerleyebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

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

* Siddetli karin agrisi (iltihapl pankreas)

» Kandaki karaciger enzimlerinde artis

» Sarilik (cilt ve gozlerde sararma)

* Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi)

« Idrarda kan

» Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)

* Eklem agris1

* Hafiza kaybi1

+ Kalp atim diizensizligi

* Seker hastalig1 (diyabet). Kan sekeri ve yag diizeyleriniz, kan basinciniz yiiksek ise ve asiri
kilolu (obezite) iseniz diyabet goriilme olasiliginiz daha fazladir.

« Idrar proteininde artis. Bu durum genellikle RETILCOMB kesilmeden kendi kendine
normale doner.

* Trombosit kan pulcugunda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (16kopeni)

» Kan sekerinde yiikselme (hiperglisemi)

» Carpint1 (palpitasyon), cilt kizarmasi

* Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gecirme, terlemede artig, duyu azalmasi (hipoestezi),
uyusma (paraestezi), el ve ayaklarda agrili uyusukluk (periferal néropati)

» Gorme bozuklugu, ¢ift gorme, kulak ¢inlamasi
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* Diisiik kan basinci, kan damarlar iltihabi (vaskiilit)
« Odem (sislik)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

« Dokiintii, kasint1 veya diger cilt reaksiyonlari

* Bas agris1 (6zellikle tedavinin baslangicinda)

* Karin agrisi

* Kabizlik

* Hasta hissetme

* Bas donmesi

 Uyku hali

* Uykusuzluk

* Duygu durum dalgalanmalari, anksiyete, depresyon, biling karigikligi (konfiizyon)
* Cinsel gligstizliik

* Burun zarinin iltihabinin neden oldugu aksirma, burun akmasi (rinit)

» Oksiiriik

* Nefes darlig1

« Inatci1 oksiiriik ve/veya nefes darlig1 ya da ates dahil solunum problemleri

» Bagirsak hareketlerinde degisiklik, sindirim gii¢liigli (gastrit dahil), agiz kurulugu, kusma,
dis eti biiylimesi (dis eti hiperplazisi)

* Sa¢ dokiilmesi, ciltte yer yer kizariklik, deride renk degisikligi, kurdesen (lirtiker)
« Ozellikle geceleri sik idrara ¢ikma, idrar ile ilgili bozukluk, gogiis agrisi, giicsiizliik, agri,
kas kramplari, sirt agrisi, kas agrisi

* Kilo artis1 veya azalmasi

* Bulant1

* Sersemlik

*Yorgunluk, kiriklik hali,» Erkeklerde gogiislerin biiylimesi

* Uykusuzluk ve kabus gérme gibi uyku bozukluklari

* Diyare (ishal)

* Bacaklarda uyugma veya karincalanma hissi; agr1 hissi kaybi
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* Ayak bilegi sisligi
* Kaslarin asir1 gerginligi (hipertoni)
Bunlar RETILCOMB’un hafif yan etkileridir.

Bilinmiyor:

* Myastenia gravis (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak iizere
genel kas gli¢siizliigiine neden olan bir hastalik). Okiiler miyasteni (goz kaslarinda gii¢siizliige
neden olan bir hastalik). Kol veya bacaklarinizda hareket sonrasi kotiilesen giigsiizliik, yutma
giicliigli, nefes darligi, g6z kapaklarinizin diismesi veya ¢ift gérme yasarsaniz doktorunuza

danisiniz.

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RETILCOMB’un saklanmasi
RETILCOMB u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RETILCOMB u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, RETILCOMB’u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL

Tel : 0850 201 23 23
Faks :02124816111

E-posta : bilgi@neutec.com.tr

Uretim yeri:
Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmigstir.
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