KULLANMA TALIMATI

REVIL Protect 10 mg tablet
Agizdan ahnir.
« Etkin madde: Ramipril 10 mg

«Yardimci maddeler: Hidroksipropil metil selliloz, prejelatinize nisasta, mikrokristalin
seliiloz, sodyum stearil fumarat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REVIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. REVIL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. REVIL nasil kullanir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. REVIL’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.
1. REVIL nedir ve ne i¢in kullaniir?

REVIL, ramipril etkin maddesini igerir. 28 ¢entikli tablet igeren blister ambalajlarda
kullanima sunulmustur.

REVIL, bir anjiotensin doniistiirlicti enzim (ADE) inhibitériidiir ve etkisini kalp ve kan
damarlar tizerinde gosterir.

Doktorunuz size REVIL’i asagidaki nedenlerden biri veya birkac¢i dolayisiyla regetelemis
olabilir:

« Kan basinciniz (tansiyonunuz) yiiksekse, diistirmek igin

‘Kalp yetmezligi adiyla bilinen bir hastaligimiz varsa, kalbinizin viicudunuza kan
pompalamasina yardimci olmak i¢in

« Daha once kalp krizi gegirdiyseniz, kalbinizin zayiflamasini 6nlemek igin

55 yag ve lizerinde, kalp ve dolasim problemleri olan veya daha 6nce inme gegiren bir
hastaysaniz: Kalp krizi, inme, kalp veya dolasim problemlerinde artis riskini azaltmak veya
kalbinizin dolagimini diizeltmek ig¢in cerrahi girisim (6rnegin kalp bypass ameliyati)
gerekmesi riskini azaltmak amaciyla
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*55 yasin lizerinde, sigara igen, daha Once kalp veya dolasgim problemleri, hipertansiyon,
kolesterol yiiksekligi veya idrarda protein ¢ikmasi gibi sorunlar yasamis bir seker hastas:
iseniz: kalp krizi, inme, kalp veya dolasim problemlerinde artis riskini azaltmak; veya
kalbinizin dolasiminmi diizeltmek igin cerrahi girisim (6rnegin kalp bypass ameliyatt)
gerekmesi riskini azaltmak amaciyla (REVIL, tansiyonu diisiirmek, kam sulandirmak veya
kan yaglarini diigiirmek i¢in ihtiya¢ duyulan diger tedavilerle beraber kullanilabilir.)

«Seker hastaligina bagl veya seker hastaligindan bagimsiz bobrek hastaligimiz varsa, bobrek
hastaliginin ilerlemesini 6nlemek i¢in

2. REVIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

REVIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

« Ramiprile, ilacin igerdigi diger maddelerden birine veya bir baska ADE inhibitoriine kars
alerjiniz varsa

« Daha 6nce anjiyoddem (ciltte veya solunum yollarinda sisme) gegirdiyseniz

-Diyalize giriyorsaniz veya baska bir gesit kan filtrasyonu kullaniyorsaniz. Kullanilan cihaza
gore REVIL sizin igin uygun olmayabilir.

« Bébreklerinize gelen kan akimini azaltacak bir damar darlif1 var ise

« Diisiik veya hizla degisebilen bir tansiyona sahipseniz

» Hamileyseniz

REVIL’in ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

REVIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Tedavi sirasinda yiiz, kol veya bacaklar, dudaklar, dil veya bogazda sisme, solunum giigligii,
¢arpint1 ve yutma gii¢liigii (anjiyoddem) veya karin agrisi (agriyla beraber bulant1 veya kusma
da olabilir) ortaya ¢ikmasi halinde: tedaviyi hemen kesiniz ve size en yakin hastanenin acil
servisine bagvurunuz.

« Siddetli tansiyon yiiksekliginiz varsa. Doktorunuz tedavinin baslangi¢ doneminde sizi
yakindan takip etmek isteyebilir.

- Kalp yetmezliginiz varsa. Doktorunuz tedavinin baslangi¢ doneminde sizi yakindan takip
etmek isteyebilir.

- Daha 6nceden, iifiiriim veya blok gibi, kalp veya kalp kapakgiklariyla ilgili herhangi bir
sorununuz olduysa. Doktorunuz tedavinin baglangic déneminde sizi yakindan takip etmek
isteyebilir.

« Daha once diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaglarla tedavi gordiyseniz. Doktorunuz tedavinin
baslangi¢ doneminde sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

« Tuz dengesiyle ilgili sorunlarimiz olduysa (sodyum veya potasyum diizeylerinde yiikselme
veya diisme gibi). Bu durum, kusma veya ishal nedeniyle viicudun su kaybetmesi ya da tuzun
ileri derecede kisitlandig bir diyet uygulanmasi nedeniyle ortaya ¢ikmis olabilir.

- Karacigerinizle ilgili bir sorununuz varsa. Bu durumda doktorunuz sizi yakindan takip etmek
isteyebilir.

- Kalp veya beyin damarlarinizda kan akimiyla ilgili bir sorun varsa. Doktorunuz tedavinin
baslangi¢ déneminde sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

- Ileri yasin iizerindeyseniz doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce bobrek islevlerinizi
degerlendirmek isteyebilir.

- Bébreklerinizle ilgili bir sorununuz varsa. Doktorunuz REVIL’i regetelemeden once bsbrek
islevlerinizi degerlendirecek ve tedavi sirasinda da sizi izlemeye devam edecektir. Bobreklerle
ilgili sorunlarimz varsa, doktorunuzun ilacin dozunu yeniden ayarlamasi gerekebilir.
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- Size hemodiyaliz veya kanin siiziilmesine yo6nelik bir islem uygulamyorsa, REVIL’in
diyalizde kullanilan bazi membranlarla etkilesimi sonucu alerjik reaksiyon gelisebilecegi i¢in
doktorunuzun 6nerilerine gére kullanmaniz uygundur.

+ Doktorunuz tedavi sirasinda kan potasyum diizeyinizin diizenli olarak takip edilmesini
isteyebilir.

« Doku hiicrelerinin aralarindaki bosluklart dolduran esnek yapili bir protein olan kolajenin
yapisina girdigi dokular1 ilgilendiren Lupus veya skleroderma gibi bir kolajen doku
hastaliginiz varsa. Doktorunuz, 6zellikle bébrek problemleriniz de varsa ve bagka ilaglar
kullaniyorsaniz, kan ve idrar takibi yapmak isteyebilir.

-Ameliyat olmaniz veya size anestezi uygulanmasi gerekirse, doktorunuza veya dis
hekiminize REVIL kullandigimizi soyleyiniz; tedavinizin aldigimz ilaca uygun sekilde
degistirilmesi gerekebilir.

« Eger an1 ve bocek sokmasina kargi alerjiyi azaltma amaciyla tedavi goriiyorsaniz.

« Eger hamile kalmayi diigiiniiyorsaniz (veya hamile iseniz) mutlaka doktorunuza séyleyiniz.
REVIL hamileligin ilk 3 ayinda tavsiye edilmemektedir ve hamileligin 3 ayindan sonra
bebege ciddi zararlar verebilir (bkz. Hamilelik boliimii).

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

REVIL ile tedavi, devamli tibbi gozetim gerektirir.

REVIL’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

REVIL kullanimi sirasinda alkol alimi1 bas donmesine ve sersemlik hissine yol agabilir.
REVIL kullanirken ne kadar alkol alabileceginiz konusunda sorulariniz var ise doktorunuza
danisiniz. Ciinkii REVIL’in kan basmcim diisiiriicii etkisini alkol artirabilir.

Besinler REVIL’in emilimini etkilemez. Tabletleri, yemekler sirasinda veya yemekten 6nce
ya da sonra, yeterli miktarda sivi ile (1 bardak su ile) doktorunuzun O6nerdigi miktarda
yutunuz.

Tuz: Gidalarla fazla miktarda tuz alinmast REVIL’in tansiyon diisiiriicii etkisini zayiflatabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

Eger hamile kalmay: diigiiniiyorsaniz (veya hamile iseniz) mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.
Hamileliginizin ilk 12 haftas: boyunca REVIL almamalisimiz. 13. haftadan sonra kesinlikle

REVIL kullanmaymz ¢iinkii hamilelik siiresince kullamim bebeginize zarar verebilir.

REVIL kullanirken hamile kalirsamz hemen doktorunuza séyleyiniz. Planlanan gebelik
oncesinde uygun alternatif bir tedaviye ge¢is yapilmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.
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Emzirme doneminde REVIL kullammina iliskin yeterli veri mevcut olmadigi i¢in REVIL
tavsiye edilmez ve ozellikle yeni dogan veya erken dogan bebekleri emzirme doneminde,
giivenligi kanmitlanmis olan alternatif tedavi yéntemleri tercih edilmelidir.

Emzirme doneminde REVIL’i kullanmamalisimz.

Arag¢ ve makine kullanim

REVIL kullanirken bas dénmesi hissedebilirsiniz. Daha ¢ok REVIL’e baglarken veya yiiksek
doza gegtiginizde bas dénmesi hissedebilirsiniz. Eger bas donmesi yasarsaniz arag veya
makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
REVIL’in etkisini azaltabileceginden asagidaki ilaglardan birini aliyorsamiz doktorunuzu
bilgilendiriniz:

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

» Diisiik kan basinc, sok, kardiyak bozukluk, astim veya alerji tedavisi i¢in kullanilan efedrin,
noradrenalin ve adrenalin gibi ilaglar. Doktorunuz kan basinciniz 6l¢mek isteyecektir.

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

 Agr ve inflamasyonu azaltmak igin kullanilan ibuprofen ve indometazin, aspirin gibi ilaglar
(non-steroidal antiinflamatuar ilaglar (NSAII’ler)

« Kanser tedavisinde kullamlan ilaglar (kemoterapi)

¢ Nakil sonrasi organ reddinde kullanilan siklosporin gibi ilaglar

* Furosemid gibi ditiretikler (idrar soktiirticiiler)

«Kanimzdaki potasyum miktarini artiran spironolakton, triamteren, amilorid, potasyum tuzlari
ve heparin (kan inceltici) gibi ilaglar

» Inflamasyon tedavisinde kullamlan prednisolon gibi steroid ilaglar

« Allopurinol (kaninizdaki tirik asit miktarini diigiirmek igin kullanilir)

* Prokainamid (kalp ritim bozukluklar i¢in)

REVIL ile etkilesime girebileceginden asagidaki ilaglari kullamyorsanmiz doktorunuzu
bilgilendiriniz:

« Seker hastaliga tedavisinde kullanilan agiz yoluyla alinan seker distirticiiler ve insiilin gibi
ilaglar

« Lityum (ruh sagligi problemleri igin kullanilir). REVIL, kanimzdaki lityum miktarin
artirabilir. Doktorunuz kaninmizdaki lityum miktarini yakindan takip etmek isteyecektir.

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

3. REVIL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

REVIL’i doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmaya 6zen gosteriniz. Sorularimz olur ise
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

— Hipertansiyon (tansiyon yiiksekligi) tedavisi.

Hipertansiyon (tansiyon yiiksekligi) tedavisinde, olagan baslangi¢ dozu giinde bir kez alinan
1.25 mg veya 2.5 mg’dir (1/2 veya 1 adet REVIL 2.5 mg tablet).
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Kan basincimz diizene girene kadar doktorunuz uygun miktari ayarlayacaktir.

- Yiiksek tansiyon hastalarinin ¢ogu giinde bir kez, 2.5 mg ila 5 mg dozuna ihtiyag
duymaktadir (1 veya 2 adet REVIL 2.5 mg tablet ya da 1 adet REVIL 5 mg tablet). Ancak
doktorunuz sizin farkli bir dozla tedavi edilmeniz gerektigine karar verebilir.

En yiiksek giinliik doz, 10 mg’dir (2 adet REVIL 5 mg tablet ya da 1 adet REVIL Protect 10
mg tablet).

-Eger daha onceden idrar soktiiriicii kullanmaya baslamis iseniz, REVIL’e baslamadan once
doktorunuz idrar soktiiriicii ilacinizi birakmanizi veya azaltmanizi isteyebilir.

— Kalp krizi, inme (felg) ve kalp-damar hastaligina bagl oliim riskini azaltmaya yonelik
tedavi

Onerilen olagan baslangig dozu, giinde bir kez alinan REVIL 2.5 mg tablettir. Doktorunuz
daha sonra dozu artirmaya karar verebilir.

En yiiksek giinliik doz, 10 mg’dir.

— Seker hastaligina bagli veya seker hastaligindan bagimsiz bobrek hastalig: tedavisi
Onerilen olagan baslangi¢ dozu giinde bir kez alinan 1.25 mg veya 2.5 mg’dir (1/2 veya 1
adet REVIL 2.5 mg tablet).

Kan basincimz 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 alinan 1.25 mg’dir
(1/2 adet REVIL 2.5 mg tablet).

Kan basincimz diizene girene kadar doktorunuz uygun miktar ayarlayacaktir.

En yiiksek giinliik doz, 10 mg’dir (2 adet REVIL 5 mg tablet ya da 1 adet REVIL Protect 10
mg tablet).

— Kalp krizi sonrasi tedavi

Yeni kalp krizi ge¢irmis hastalarda olagan baslangi¢ dozu, giinde bir kez alinan 1.25 mg
dozdan, giinde iki kez (sabah ve aksam) birer tablet REVIL 2.5 mg olmak iizere, giinde 5
mg’a kadar ¢ikabilir.

Kan basinciniz diizene girene kadar doktorunuz uygun miktari ayarlayacaktir.

En yiiksek giinliik doz, 10 mg’dir (2 adet REVIL 5 mg tablet ya da 1 adet REVIL Protect 10
mg tablet).

Uygulama yolu ve metodu:

REVIL agizdan alinr.

Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun Onerdigi miktarda yutunuz. Tabletleri, yemekler
sirasinda veya yemekten 6nce ya da sonra alabilirsiniz.

Tabletleri her giin ayni1 saatte aliniz. Tabletlerinizi her giin ayni saatte almaniz, kan basinciniz
lizerinde en 1iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Aynm1 zamanda, tabletleri ne zaman
alacaginizi hatirlamaniza da yardimci olacaktir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

Degisik yas gruplan:

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

5/10


https://ilac101.com

Yashlarda kullanim:

Yasliysaniz, idrar soktiiriicii ilag kullaniyorsaniz veya kalp, karaciger ya da bobrek
probleminiz varsa, doktorunuz daha diigiik bir dozla tedavinize baglayabilir. Daha sonra
gerekirse dozunuzu yiikseltebilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REVIL kullandiysaniz:

Doktorunuzu bilgilendiriniz veya size en yakin hastaneye gidiniz. Hastaneye giderken arag
kullanmayiniz, birinin yardimi ile hastaneye ulasiniz veya ambulans ¢agirimz. Yaniniza
ilacimzin kutusunu alimiz, boylece doktorunuz ne kadar ilag aldiginiz hakkinda bilgi sahibi
olacaktir.

REVIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

REVIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger tek doz REVIL’i almay1 unutursaniz, bir sonraki normal dozu zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢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 hastaligimzin seyri olumsuz
yonde etkilenebilir.

REVIL tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, asagidaki durumlar ortaya
¢ikabilir:

¢ Tansiyonunuz yeniden yiikselebilir

» Kalp yetmezliginiz agirlasabilir

« Kalp krizi veya inme gegirme ve kalp veya dolasim problemlerinin goriilme riski artar
*Seker hastaligina bagh (veya seker hastaliindan bagimsiz) olarak bobrek islevlerinizin
bozulmasi riski artar.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde stralanmigtir:

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

¢ Kan potasyum diizeyinde artig

e Bas agrist

e Bas dénmesi

¢ Diisiik tansiyon

e Ortostatik kan basinci diisiisti (ortostatik regiilasyon bozuklugu)
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Bayilma

Kuru 6kstiriik

Bronsg iltihabi

Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bogluklarinin iltihabi (siniizit)
Nefes darlig1

Gastrointestinal enflamasyon (gastrointestinal kanaldaki enflamatuvar reaksiyonlar)
Sindirim bozukluklar

Karn ile ilgili rahatsizlik

Hazimsi1zlik

Gastrit (mide mukozasi iltihabi)

Diyare

Bulant:

Kusma

Kas agrisi

Kas spazmlar1 (kas kramplar1)

Gogiis agrist

Bitkinlik (yorgunluk)

Yaygin olmayan:

Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis

Istahsizlik

Istah azalmas:

Depresif duygu durum

Kayitsizlik

Kayg

Endise

Sinirlilik

Uykululuk hali dahil olmak iizere uyku bozukluklar (sersemlik, uyku hali)
Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)

Karincalanma/ iirperme hissi (parestezi)

Disgezia (tat bozukluklart)

Agezia (tat alma duyusu kaybi)

Bulanik gorme dahil olmak {izere gérme bozukluklari

Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agris1) veya miyokard infarktiisii (kalp krizi) dahil olmak tizere kalp atiminin hizlanmasi
Kalp atim diizensizligi

Carpinti

Periferik siskinlik

Cilt kizarmasi

Burun tikanikligs

Astimin siddetlenmesi dahil olmak {izere bronglarin daralmasi

Pankreas iltihab1

Pankreas enzimlerinde artis

Ust karin agrisi

Ag1z kurulugu

Karaciger enzimi ve/veya konjuge bilirubin artigt
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Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme: ¢ok istisnai olarak, alerji sonucu yiiz ve bogazda
sismeden kaynaklanan hava yolu tikanikligi Sliimciil sonug verebilmektedir
Sedef hastalifina benzeyen bir tiir deri hastalig1 (psoriasiform dermatit)
Hiperhidrozis (agir1 terleme)

Dokiintti

Ozellikle deriden hafif kabarik

Kasint1

Akut bobrek yetersizligi dahil olmak tizere bobrek fonksiyon bozuklugu

Idrar ¢ikisinda artig

Kan tire artis1

Kan kreatininde (bdbrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir madde) artis
Onceden mevcut olan proteiniirinin (idrarda protein tespit edilmesi) kétiilesmesi
Gegici iktidarsizlik

Cinsel istek azalmasi

Pireksi (ates)

Seyrek:

Akyuvar hiicresi sayisinda azalma

Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma) dahil olmak tizere kandaki parcali
hiicre sayisinda azalma

Alyuvar sayisinda azalma

Hemoglobinde azalma

Kan pulcugu sayisinda azalma

Zihin karisiklig1 durumu

Titreme

Denge bozuklugu

Bir gesit goz iltihabi

[sitme bozuklugu

Kulak ¢inlamasi

Ciddi s1v1 eksikligi kapsaminda kanin damarda ya da kalpte pihtilagmasi
Damarlarda darlik

Hipoperfiizyon (perfiizyon bozukluklarinin alevlenmesi)
Kan damarlan iltihabi

Dil iltihab1

Safra kanallarindan atilim bozukluguna bagl sarilik
Karacigerde hiicresel diizeyde hasar

Pul pul dokiilme ile seyreden iltihapli bir tiir deri hastalig:
Urtiker

Asteni (zayiflik)

Cok seyrek:

Aftoz stomatit (oral kavitedeki enflamatuvar reaksiyonlar)
Isiga karst duyarli olma hali

Bilinmiyor:

Kemik iligi yetersizligi
Kanin tiim hiicresel yapilarinda yetersizlik (pansitopeni)
Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)
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Ani agin duyarlilik tepkileri

Anti niikleer antikor artisi

Kan sodyum diizeyinde diisiis

Dikkat bozukluklar1 (konsantrasyon sorunlar)

Beyine giden damarlarin titkanmasi 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 bozulmasi)

Yanma hissi

Parozmi (koku bozukluklar1)

El ve ayak parmaklarina giden kan akimindaki bozulma (Raynaud fenomeni)

Akut karaciger yetersizligi

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)

Ustderide i¢i sivi dolu kesecikler olusumuyla ortaya g¢ikan bir grup deri hastalif
(pemfigus)

Sedef hastaliginin siddetlenmesi

Tirnagin kismen ya da genel olarak yatagindan oynamasi

Pemfigoid ya da likenoid ciltte kabariklik veya kizarti veya mukozada kizarkhk ve
kabarti

Sa¢ dokiilmesi

Eklem agrisi

Erkekte meme biiylimesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanz
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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini 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 saklanmas1

REVIL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REVIL’i kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL
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Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimat. tarihinde onaylanm..t.r.
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