KULLANMA TAL IMATI

RAL IKS PROTECT 10 mg kapsiil
Agizdan alinir.

Etkin madde:10 mg ramipril icerir.
Yardimci MaddelerPrejelatinize rgasta LM, 4 no’lu sert jelatin kapsul
Boyar maddelerFD&C Red 3, kirmizi demir oksit (E172), titanyunoksit (E171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@®gzaciniza dasiniz.

Bu ilag kiisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde bu ilaci kullandiinizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozurnyidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RALIKS nedir ve ne icin kullanihr?

2. RALIKS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. RALJKS nasil kullanihr?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. RALIKS'’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. RALIKS nedir ve ne icin kullanilir?
RALIKS, ramipril adi verilen ve anjiyotensin dagiiriici enzim (ADE) inhibitorii olarak
bilinen bir etkin maddesi icerir. Bu madde kalpkaa damarlar Uzerinde etki gosterir.

28 kapsul iceren blister ambalajlarda kullanimausustur.

Doktorunuz size RAIKS'i asagidaki nedenlerden biri veya birkaci dolayisiylaetetems
olabilir:

Kan basinciniz (tansiyonunuz) yuksekseyldinek icin,

Kalp yetmezlgi adiyla bilinen bir hastaliniz varsa, kalbinizin vicudunuza kan
pompalamasina yardimci olmak igin,

Daha 6nce kalp krizi gecirdiyseniz, kalbinizin Z&gmasini énlemek icin,

Kalp ve dolaim problemleri olan veya daha 6nce inme geciremagtaysaniz: Kalp krizi,
inme, kalp veya dokam problemlerinde agtiriskini azaltmak veya kalbinizin daienini
duzeltmek icin cerrahi ggim (6rnezin kalp bypass ameliyatl) gerekmesi riskini azakma
amaciyla,

Sigara i¢en, daha Once kalp veya dwtaproblemleri, hipertansiyon, kolesterol yuksgkli
veya idrarda protein ¢cikmasi gibi sorunlagams bir seker hastasi iseniz: kalp krizi, inme,
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kalp veya dolam problemlerinde agi riskini azaltmak veya kalbinizin daiemini
duzeltmek icin cerrahi ggim (6rnezin bypass ameliyatl)) gerekmesi riskini azaltmak
amaclyla (RAIKS, tansiyonu dgiirmek, kani sulandirmak veya kanglaini diglirmek
icin ihtiyac duyulan dier tedavilerle beraber kullanilabilir),

2. RALIKS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RAL IKS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Ramiprile, ilacin icerdii diger maddelerden birine veya birska ADE inhibitoriine kau
alerjiniz varsa,

Daha 6nce anjiyoddem (ciltte veya solunum yollaaugigine) gecirdiyseniz,

Diyalize giriyorsaniz veya herhangi bir tip kantrisyonu kullaniyorsaniz. Kullanilan
cihaza gore RAIKS sizin igin uygun olmayabilir.

Bobreklerinize gelen kan akimini azaltacak bir dadaaligi var ise,

DusUk veya hizla da@sebilen bir tansiyona sahipseniz,

Hamileyseniz,

Seker hastafi (diyabet) ya da bodbrek yetme#hiz varsa ve aliskiren isimli yiksek
tansiyon ilacini kullaniyorsaniz,

Diyabet hastaslysaniz ve bunaslbdobrek bozuklgunuz varsa, RAIKS'i anjiyotensin
reseptor antagonisti iceren tansiyoniiict bir ilac ile beraber kullanmayiniz.

RALIKS'in ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

RAL IKS'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
Eger:

Tedavi sirasinda yuz, kol veya bacaklar, dudaldir,veya bg@azdasisme, solunum
veya kusma da olabilir) ortaya ¢cikmasi halindeategl hemen kesiniz ve size en yakin
hastanenin acil servisine gvairunuz.

Siddetli tansiyon yuksekdiniz varsa. Doktorunuz tedavinin gsdangic doneminde sizi
yakindan takip etmek isteyebilir.

Kalp yetmezIginiz varsa. Doktorunuz tedavinin gdangi¢ déneminde sizi yakindan takip
etmek isteyebilir.

Daha onceden, ufurim veya blok gibi, kalp veya Kapakciklariyla ilgili herhangi bir
sorununuz olduysa. Doktorunuz tedaviniglaagic doneminde sizi yakindan takip etmek
isteyebilir.

Daha once ditretik (idrar sokturict) ilaclarla tadgordiyseniz. Doktorunuz tedavinin
baslangic doneminde sizi yakindan takip etmek istdyebi

Tuz dengesiyle ilgili sorunlariniz olduysa (sodyuaya potasyum duzeylerinde yikselme
veya digme gibi). Bu durum, kusma veya ishal nedeniyle dicusu kaybetmesi ya da
tuzun ileri derecede kisitlargglibir diyet uygulanmasi nedeniyle ortaya ¢ikmlabilir.
Karacggerinizle ilgili bir sorununuz varsa. Bu durumda tmkinuz sizi yakindan takip
etmek isteyebilir.
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» Kalp veya beyin damarlarinizda kan akimiyla ilgili sorun varsa. Doktorunuz tedavinin
baslangic déneminde sizi yakindan takip etmek istdyebi

+ lleri yasin lzerindeyseniz doktorunuz tedaviyeslbmadan once bobrekslévlerinizi
deserlendirmek isteyebilir.

 Bobreklerinizle ilgili bir sorununuz varsa. Doktouz RALIKS'i recetelemeden dénce
bobrek glevlerinizi deserlendirecek ve tedavi sirasinda da sizi izlemeseath edecektir.
Bobreklerle ilgili sorunlariniz varsa, doktorunuzulacin dozunu yeniden ayarlamasi
gerekebilir.

* Yuksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotenseseptdr antagonisti (AIIRA) ya da
aliskiren iceren ilaglarla birlikte kullaniyorsaniek baina kullanima gore tansiyon
distkligl (hipotansiyon), kanda potasyum seviyesindes gtiiperkalemi) ve boébrek
fonksiyonunda azalma riskine ait kanitlar bulunradkt Bu ilaclarin birlikte kullanimi
onerilmez.

» Doktorunuz tedavi sirasinda kan potasyum ve sodglimeyinizin duzenli olarak takip
edilmesini isteyebilir.

» Doku hucrelerinin aralarindaki klaklari dolduran esnek yapili bir protein olan kpdnin
yapisina girdii dokular ilgilendiren Lupus veya skleroderma gihir kollajen doku
hastalginiz varsa. Doktorunuz, 6zellikle bébrek problenmier de varsa ve k&a ilaclar
kullaniyorsaniz, kan ve idrar takibi yapmak isteiieb

 Ameliyat olmaniz veya size anestezi uygulanmasielgese, doktorunuza veya sdi
hekiminize RALKS kullandginizi soyleyiniz; tedavinizin aldiniz ilaca uygursekilde
degistirilmesi gerekebilir.

» Eger arl ve bocek sokmasina kaalerjiyi azaltma amaciyla tedavi goriiyorsaniz,
RALIKS hamilelgin ilk 3 ayinda tavsiye edilmemektedir ve hamfadi 3 ayindan sonra
bebee ciddi zararlar verebilir (bkz. Hamilelik bolumu).

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iltfen
doktorunuza daginiz.

RALIKS ile tedavi, devamli tibbi gézetim gerektirir.

RAL IKS'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
RALIKS kullanimi sirasinda alkol alimi pddnmesine ve sersemlik hissine yol acabilir.

RALIKS kullanirken ne kadar alkol alabilegeiz konusunda sorulariniz var ise doktorunuza
danginiz. Clnki RALKS'in kan basincini diiiriict etkisini alkol artirabilir.

Besinler RALIKS'’in emilimini etkilemez. Kapsiuilleri, yemekler asinda veya yemekten énce
ya da sonra, yeterli miktarda sivi ile (1 bardakilg) doktorunuzun onergi miktarda
yutunuz. Kapsulu kirmayiniz veyasgemeyiniz.
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Tuz: Gidalarla fazla miktarda tuz alinmasi RKB'in tansiyon dgirict etkisini
zay!flatabilir.

Hamilelik:
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Ilaci kullanirken etkili bir dgum kontrol yontemi kullaniimasi gerekir.

Hamileliginizin ilk 12 haftasi boyunca RAKS almamalisiniz. 13. haftadan sonra kesinlikle
RALIKS kullanmayiniz ¢tinkii hamilelik stiresince kullarbebeinize zarar verebilir.

RALIKS kullanirken hamile kalirsaniz hemen doktorunssgleyiniz. Planlanan gebelik
oncesinde uygun alternatif bir tedaviye ge@piimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme:
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Emzirme doneminde RAKS kullanimina ilgkin yeterli veri mevcut olmagi icin RALIKS
tavsiye edilmez ve 0zellikle yenigan veya erken d@n bebekleri emzirme ddéneminde,
guvenligi kanitlanmg olan alternatif tedavi yontemleri tercih edilmélid

Emzirme déneminde RAKS'i kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

RALIKS kullanirken bg donmesi hissedebilirsiniz. Daha c¢ok RIKIS’e balarken veya
yiuksek doza geginizde ba donmesi hissedebilirsiniz.gér bg dénmesi ygarsaniz arag
veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

RALIKS'in etkisini azaltabilecginden aagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuzu

bilgilendiriniz:

* Agr ve yanglyl azaltmak icin kullanilan ibuprofen welometazin, aspirin gibi ilaclar
(non-steroidal antiinflamatuvar ilaclar (N$Aer))

» Duistk kan basincigok, kalp bozuklgu, astim veya alerji tedavisi icin kullanilan efiedr
noradrenalin ve adrenalin gibi ilaclar. Doktorurkan basinciniz 6lgmek isteyecektir.

Birlikte kullanildiginda yan etkilerin gértlme olagliartabilecginden, aagidaki ilaglardan
birini aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
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* Yuksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotenseseptdr antagonisti (AIIRA) ya da
aliskiren iceren ilaclar (tek bama kullanimina goére tansiyon dikligi (hipotansiyon),
kanda potasyum seviyesinde ar{hiperkalemi) ve bdbrek fonksiyonu geiklikleri
acisindan riski)

* Agr ve yanglyl azaltmak icin kullanilan ibuprofen welometazin, aspirin gibi ilaclar
(non-steroidal antiinflamatuvar ilaclar, N§Aer))

» Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (kemoterapi)

» Nakil sonrasi organ reddinde kullanilan siklospajiini ilaclar

* Furosemid gibi ditretikler (idrar sokturictler)

* Kaninizdaki potasyum miktarini artiran spironolaktdriamteren, amilorid, potasyum
tuzlari ve heparin (kan inceltici) gibi ilaclar

* Yang! tedavisinde kullanilan prednizolon gibi sténtaclari

» Allopurinol (kanimnizdaki drik asit miktarini dtirmek icin kullanilir)

* Prokainamid (kalp ritim bozukluklari igin)

RALIKS ile etkilsime girebilecginden aagidaki ilaclari kullaniyorsaniz doktorunuzu

bilgilendiriniz:

» Seker hasta§il tedavisinde kullanilangaz yoluyla alinamnseker digurtciler ve insulin gibi
ilaclar (RALIKS tedavisi sirasinda kaekeri diizeylerinizi yakindan takip ediniz)

« RALIKS ile birlikte vildagliptin (&1z yoluyla kullanilan birseker digiriict) ya da
temsirolimus, everolimus, sirolimus gibi (kanser @man nakli tedavisinde kullanilir)
ilaclar kullaniyorsaniz, anjiyoédem (ytz, dudaklgézler veya bgazdasisme) gelsme
riski artabilir

 Lityum (ruh s&ligi problemleri icin kullanihr). RAIKS, kaninizdaki lityum miktarini
artirabilir. Doktorunuz kaninizdaki lityum miktaripakindan takip etmek isteyecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinirdabinakkinda bilgi veriniz.

3. RALIKS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikgi icin talimatlar:

RALIKS'i doktorunuzun size sOylegli sekilde kullanmaya 6zen gosteriniz. Sorulariniz olur
ise doktorunuza ve eczaciniza game.

- Hipertansiyon (tansiyon yiksekl tedavisi:

Hipertansiyon (tansiyon yiksefi) tedavisinde, olgan bglangi¢ dozu ginde bir kez 1.25 mg
ramipril veya 2.5 mg'lik bir kapsul RAKKS dir.

Kan basinciniz diizene girene kadar doktorunuz uygltari ayarlayacaktir.
Yiiksek tansiyon hastalarinin @o giinde bir kez, 2.5 mg ila 5 mg RIMS dozuna ihtiyag

duymaktadir (2.5 mg’lik bir veya iki kapsul ya dar@’lik bir kapsul). Ancak doktorunuz
sizin farkli bir dozla tedavi edilmeniz gerektie karar verebilir.
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En yuksek ginlik doz, 10 mg RS dir (5 mg’lik iki kapsil veya 10 mg'lik bir kaj).

Eger daha ¢nceden idrar soktiiriicti kullanmaygabas iseniz, RALUKS’e bglamadan 6nce
doktorunuz idrar soktirtcu ilacinizi birakmanizya@zaltmanizi isteyebilir.

- Kalp krizi, inme (felg) ve kalp-damar hasgaha basli 6lim riskini azaltmaya yonelik
tedavi

Onerilen olgan balangi¢ dozu, giinde bir kez 2.5 mg’lik bir kapsul¢2is mg RALKS).

Doktorunuz daha sonra dozu artirmaya karar verebili

En yiiksek giinlik doz, 10 mg RACS dir.

- Seker hastaffina bal veyaseker hastaffindan b@&imsiz bobrek hastagli tedavisi

Onerilen olgan balangi¢c dozu giinde bir kez 1.25 mg ramipril veya 2&lik bir kapsil

RALIXdir.

Kan basinciniz dizene girene kadar doktorunuz uygltar ayarlayacaktir.

Gunluk doz 5 mg veya 10 mg olarak ayarlanabilir.

- Konjestif kalp yetmeginin tedavisi

Konjestif kalp yetmezfiinin tedavisinde, okan balangic dozu ginde bir kez 1.25 mg

ramiprildir.

Kan basinciniz diizene girene kadar doktorunuz uygktari ayarlayacaktir.

En yiiksek ginlik doz, 10 mg RAS'dir (5 mg'lik iki kapsul ya da 10 mg'lik bir kail).

- Kalp krizi sonrasi tedavi

Yeni kalp krizi gecirmg hastalarda ofgan balangi¢c dozu, ginde bir kez 1.25 mg dozdan iki

kez (sabah ve akm) 2.5 mg'lik birer kapsul olmak tzere, giinde 5 RQLIKS e kadar

cikabilir.

Kan basinciniz diizene girene kadar doktorunuz uygltari ayarlayacaktir.

En yiiksek ginlik doz, 10 mg RAS'dir (5 mg'lik iki kapsul ya da 10 mg'lik bir kasil).

Uygulama yolu ve metodu:
RALIKS agizdan alinir.

Kapsdulleri bir bardak su ile doktorunuzun dngrdniktarda yutunuz. Kapsilleri, yemekler
sirasinda veya yemekten ©6nce ya da sonra alahifirsiKapsiuli kirmayiniz veya
cignemeyiniz.
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Kapsdulleri her giin ayni saatte aliniz. Kapsullen gin ayni saatte almaniz, kan basinciniz
Uzerinde en iyi etkiyi elde etmenizi @ayacaktir. Ayni zamanda, kapsilleri ne zaman
alaca&inizi hatirlamaniza da yardimci olacaktir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bunalilari takip ediniz.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanim
RALIKS, 18 ya alti ergenler ve ¢cocuklarda kullaniimaz.

Yaslhlarda kullanim

Yasliysaniz, idrar sokturict ila¢ kullaniyorsaniz vekalp, karagier ya da bobrek
probleminiz varsa, doktorunuz dahasdk bir dozla tedavinize Bkyabilir. Daha sonra
gerekirse dozunuzu yukseltebilir.

Eser RAUKS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAIKS kullandiysaniz

Doktorunuzu bilgilendiriniz veya size en yakin lzastye gidiniz. Hastaneye giderken arac¢
kullanmayiniz, birinin sizi goétirmesi veya ambulaggsirmasi ile hastaneye uylaiz.
Yaniniza ilacinizin kutusunu aliniz, bdylece doltmrz ne kadar ilag alginiz hakkinda bilgi
sahibi olacaktir.

RAL/KS'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz, bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

RAL IKS'i kullanmay! unutursaniz
Eger tek doz RAIKS'i almay! unutursaniz, bir sonraki normal dozmzainda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

RAL IKS ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

RALIKS tedavisi uzun sireli bir tedavidir. DoktorunuAIRKS ile tedavinizin ne kadar
surecgini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeying@jnkd hastaginizin seyri olumsuz
yonde etkilenebilir.

RALIKS tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakusamsagidaki durumlar ortaya
cikabilir:

» Tansiyonunuz yeniden yukselebilir

» Kalp yetmezlginiz agirlasabilir

» Kalp krizi veya inme gecirme ve kalp veya dota problemlerinin gortlme riski artar
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi RALIKS'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olagilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki ciddi yan etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde RALIKS kullanmayi birakiniz ve
hemen doktorunuzla konwunuz- acil tibbi tedavi gerekli olabilir:

Kasinti ve dokuntu ile birlikte yutma ve nefes almayiclestirebilen yiizde, dudaklarda ve
bogazdasisme. Bu RALIKS’e kas! ciddi bir alerjik reaksiyonun belirtisi olabilir.

Dokuntl, @izda yaralar, mevcut deri hasgahin kotulemesi, deride kizarikhk, su

toplanmasi ya da soyulmay! icergddetli deri reaksiyonlari (Stevens-Johnson sendrom
toksik epidermal nekroliz ya da eritema multiforgibi).

Asagidaki yan etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde hemen d&torunuzla konusunuz:

Kalp atiminda hizlanma, dizensiz ya da hizli kaipa(carpinti), g8us arisi, g@uste
sikisma ya da kalp krizi veya felc gibi daha ciddi sdaun

Nefes darlgl ya da Oksuruk (Bunlar ak@r hastagii belirtisi olabilir).

Deride kolay berelenme, kanamanin normalden uzumesi, kanama belirtisi (gkti
kanamasi), deride mor noktalar, deride piktia lekeler ya da normalden daha kolay
enfeksiyon gelimesi, b@az arisi, atg, yorgunluk, ba dénmesi, deride solukluk. Bunlar
kan ya da kemik ifii ile ili skili sorunlarin belirtisi olabilir.

Sirtiniza da vuran midezasi. Bu pankreas iltihabi (pankreatit) belirtiatilir.

Ates, titreme, yorgunluk, stahsizlik, mide grisi, bulanti, deride ve go6zlerde sararma
(sarihk). Bunlar karager iltihabi (hepatit) ya da karger hasari belirtisi olabilir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbirinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakad@ l@astanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@0ahan birinden fazla goérulebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goralebilir

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin eiyor)

Yaygin

Bas agrisi, bg donmesi

Kuru oOksurik, brog iltihabi, yiz kemiklerinin icindeki hava loklarinin iltihabi
(sintizit), nefes darh

Gastrointestinal enflamasyon (gastrointestinal ldaia iltihabi reaksiyonlar), sindirim
bozukluklar, karin ile ilgili rahatsizlik, hazinagk, gastrit (mide mukozasi iltihabi),
diyare, bulanti, kusma

Kas arisi, kas spazmlari (kramplarr)

Kan potasyum diizeyinde arti

DusUk tansiyon, oturur ya da yatar durumdangayialkinca kan basinci gligli, bayilma

.....
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Deri dokuntust ya da deride kabariklikla birlikeyseden deri dokunttist (makutlo-paptler
dokuntl)

Yaygin olmayan

Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin darahttsnmasi ile ortaya cikan gis
agrisi) veya miyokard infarktisu (kalp krizi) dahilneak Gzere kalp atiminin hizlanmasi,
kalp atim duzensizi, carpinti, kollar ve bacaklarda 6dem

Kanda eozinofil (bir tir alerji hiicresi) sayisiralass

Vertigo (denge bozukBundan kaynaklanan paddnmesi), karincalanma/ Grperme hissi
(parestezi), tat bozukluklar, tat alma duyusu kayb

Bulanik gorme dahil olmak tzere gérme bozukluklari

Burun tikaniklgi, astiminsiddetlenmesi dahil olmak tzere bgtarin daralmasi

Pankreas iltihabi, pankreas enzimlerindes aiist karin grisi, g1z kuruluzu

Akut bobrek yetersizfii dahil olmak tzere bobrek fonksiyon bozukly idrar ciksinda
artis, kan tre arfi, kan kreatininde (bobrek fonksiyonlarini izlemigkn kullanilan bir
madde) aryy, 6nceden mevcut olan proteindrinin (idrarda proteespit edilmesi)
kotilesmesi

Alerji sonucu ylz ve hgazdasisme: ¢ok istisnai olarak, alerji sonucu yuz vesérda
sismeden kaynaklanan hava yolu tikangkholiumcil sonug¢ verebilmektedir; sedef
hastalgina benzeyen bir tir deri hasgali(psoriasiform dermatit), hiperhidroz s(a
terleme), dokintl, 6zellikle deriden hafif kabakksint

Cilt kizarmasi

Karacger enzimlerinde argi

Istahsizlik, §tah azalmasi

Pireksi (atg)

Gegici iktidarsizlik, cinsel istek azalmasi

Depresif duygu durum, kayitsizlik, kaygi, eygdisinirlilik, uykululuk hali dahil olmak
tzere uyku bozukluklar (sersemlik, uyku hali)

Seyrek

Akyuvar hicresi sayisinda azalma, agranulositogadbéan hicreleri sayisinda azalma)
dahil olmak Uzere kandaki parcali hiicre sayising@nga, alyuvar sayisinda azalma,
hemoglobinde azalma, kan puftusayisinda azalma

Titreme, denge bozukgu

Bir ¢esit goz iltihabi

Isitme bozuklgu, kulak ¢inlamasi

Dil iltihabi

Pul pul dokilme ile seyreden iltihaph bir tir deastalgi, trtiker

Ciddi sivi eksiklgi kapsaminda kanin damarda ya da kalpte pshtdai, damarlarda
darlk, hipoperflizyon (perfiizyon bozukluklarinieddenmesi), kan damarlari iltihabi

Zihin kargikligi durumu
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Cok seyrek
o Aft6z stomatit (oral kavitedeki yangisal reaksiyaml
* Isiga duyarhlik

Bilinmiyor

* Kemik iligi yetersizlgi, kanin tum hicresel yapilarinda yetersizlik (pepeni), bir tir
kansizlik (hemolitik anemi)

» Beyine giden damarlarin tikanmasi sonucuatufel¢c ve beyine giden damarlarin gecici
damarlarin tikanmasi, psikomotor becerilerde bagukteaksiyonlarin bozulmasi), yanma
hissi, parozmi (koku bozukluklarr)

* Asteni (zayiflik)

» Safra kanallarindan atihm bozuglina b&h sarilik, karagterde hiicresel diizeyde hasar

» Toksik epidermal nekroliz (deride ici sivi dolu lkabiklarla seyreden ciddi bir hastalik),
eritema multiforme (genelde kendilnden gecen, el, ylz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, airt duyarliik durumu), tst deride ici sivi doludeikler olgumuyla
ortaya cikan bir grup deri hasg@li(pemfigus), sedef hastginin siddetlenmesi, tirn&n
kismen ya da genel olarak yatadan oynamasi, ciltte kabariklik veya kizarti veya
mukozada kizariklik ve kabarti (pemfigoid ya dafikid), sa¢ dokulmesi

* Eklem &risi

» Kan sodyum duzeyinde gl

» El ve ayak parmaklarina giden kan akimindaki bozau{Raynaud fenomeni)

* Ani agiri duyarlihik tepkileri, anti niikleer antikor &gl

» Akut karacger yetersizigi

» Erkekte meme blyumesi

» Dikkat bozukluklari (konsantrasyon sorunlari)

* Uygunsuz antiditretik hormon salinimi sendromu (ii& sivi tutulmasina yol acan bir
hormonun ar Uretiimesine bgi olarak kan sodyum duzeyinin ghiesi ve buna Igh
halsizlik, yorgunluk veya zihin kankligi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Bkeamniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanitac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattirayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileriltirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.
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5. RALIKS'in saklanmasi
RAL/KS'’i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RKE'’i kullanmayiniz.
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