KULLANMA TALIMATI

RILACE 5 mg tablet
Agizdan alimir.

* Etkin madde: Her bir tablet 5 mg lisinoprile esdeger 5,445 mg lisinopril dihidrat igerir.
* Yardimci maddeler: Mannitol (E421), dibazik kalsiyum fosfat, misir nisastasi, prejelatinize
nisasta, magnezyum stearat

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

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RILACE nedir ve ne icin kullanilir?

2. RILACE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RILACE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RILACE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. RILACE nedir ve ne icin kullamilir?

e RILACE anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitérii (ADE) ila¢ grubuna dahildir ve 5 mg
lisinopril igerir.

e Lisinopril kan damarlarinizi genisletir. Bu, kan basincinin diismesine yardimci olur. Bu
durum ayni1 zamanda kalbin viicuda daha kolay kan pompalamasini saglar.

e RILACE beyaz renkli, ¢entikli (Daha diisiik dozdaki tedaviler, 5 mg centikli tablet ikiye
boliinerek alinabilir), diiz yuvarlak bir tablettir. 28 tablet iceren blisterlerde bulunur.

e RILACE asagidaki durumlarda kullanilir:

- Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde,

- Kalbin kani viicudunuza pompalamakta giicliigiin yol actig1 kalp yetmezligi (nefes darligi,

bacaklarda sislik ve hafif egzersiz sonrasi yorgunluk) tedavisinde,

- Yakinda kalbinizde zayiflamaya yol acabilen kalp krizi (miyokard infarktiisii) gecirdiyseniz,

lisinopril bu zayiflamay1 yavaslatir.

- Seker hastaligina (diyabet) bagli bobrek sorunlariniz ile birlikte kan basinciniz ytiksek ise.

RILACE 6 yasindan biiyiik cocuklarda yiiksek kan basmci (hipertansiyon) tedavisinde
kullanilir.

RILACE siddetli bobrek bozuklugu olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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2. RILACE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RILACE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Lisinoprile veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa

Baska bir ADE inhibitorii ilaca kars: alerjik bir reaksiyon gecirdiyseniz. Alerjik reaksiyon
el, ayak, ayak bilegi, yliz, dudak, dil veya bogazin sismesine neden olmus olabilir. Ayrica
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastirabilir (anjiyoddem).

Ailenizin bir {liyesi bir ADE inhibitoriinden dolay1 ciddi alerjik reaksiyonlar (anjiyoddem)
gecirdiyse veya sebebi bilinmeyen ciddi alerjik reaksiyonlar (anjiyoddem) gegirdiyseniz
Hamileyseniz

Emziriyorsaniz (bkz. Hamilelik ve emzirme bdliimii).

Eger seker hastaliginiz (diyabet) ya da bobrek yetmezliginiz varsa ve aliskiren igeren kan
basincini diigiiren bir ilag kullaniyorsaniz

Bunlardan herhangi birinin sizin igin gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, RILACE’i
almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla goriisiin.

RILACE ile tedaviye basladiktan sonra balgamsiz ve inatc1 bir dksiiriik olusursa, doktorunuza
danisiniz.

RILACE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Aort (kalpteki bir arter) darligi (stenoz) ya da kalp kapakeiklarinin daralmasi (mitral
kapakgiklar) varsa

Bobrek damarlarinizda darlik (renal arter stenozu) varsa

Kalp kasmin kalinliginda bir artig varsa (hipertrofik kardiyomiyopati olarak bilinir)

Kan damarlariizla (kollajen vaskiiler hastalik) problemleriniz varsa

Diisiik tansiyonunuz varsa. Bunu 6zellikle ayaga kalkarken bag donmesi veya sersemlik
gibi hissedebilirsiniz.

Karaciger sorununuz varsa

Seker hastaliginiz (diyabet) varsa

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, anjiyoddem riski (bogaz gibi bolgelerde
deri altinda hizl1 sisme) artar:

- sirolimus, everolimus ve mTOR inhibitorleri sinifina ait diger ilaglar (organ/doku
naklinden sonra organ/doku reddinden ka¢inmak i¢in kullanilir).

Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz:

- Ozellikle seker hastaligryla ilgili bobrek problemleri varsa, anjiyotensin Il reseptor
bloker (ARB'ler) (sartanlar olarak da bilinir - Ornegin valsartan, telmisartan,
irbesartan)

- aliskiren

Doktorunuz diizenli araliklarla bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve kaninizdaki
elektrolit miktarini (6rn. potasyum) kontrol edebilir.

Yakin zamanda ishal veya kusma (hasta hissetme) gecirdiyseniz

Doktorunuz diyetinizdeki tuz miktarini kontrol etmenizi sdylediyse

Kolesteroliiniiz yiiksek diizeydeyse ve “LDL aferezi” ad1 verilen bir tedavi goriiyorsaniz
Siyah irka mensupsamiz RILACE daha az etkili olabilir. Ayrica “anjiyoddem” (ciddi bir
alerjik reaksiyon) yan etkisine daha kolay maruz kalabilirsiniz.
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Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Bocek sokmasi gibi alerjiler icin tedavi

Bocek sokmasi gibi bir alerjinin etkilerini azaltmak icin tedavi goriiyorsaniz veya
gorecekseniz (hassasiyet azaltma tedavisi) doktorunuza sdyleyin. Bu tedaviyi goriiyorken
RILACE kullanmaniz ciddi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Operasyonlar

Eger ameliyat olacaksaniz (dis ameliyati da dahil olmak iizere) doktorunuza veya dis
hekiminize RILACE kullandi§imiz1 sdyleyin. RILACE kullanirken lokal veya genel anestezi
alirsaniz kan basinciniz diisebilir (hipotansiyon).

RILACE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RILACE’i yemeklerden énce veya sonra alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
hamile kalmadan 6nce RILACE tedavisini birakmanizi ve baska bir ila¢ almaniz1 6nerecektir.
Hamileliginiz siiresince RILACE kullanmayiniz. Bu bebeginize zarar verebilir. Bu dénemde
RILACE kullandiysamz bebeginizin bobrekleri ve kafasi ultrason ile incelenmelidir.

Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa, RILACE kullanirken hamile kalmamak igin giivenilir
bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz RILACE kullanmaymiz. Doktorunuz size baska bir tedavi
Onerecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
RILACE yorgunluk ve bas dénmesine yol agabilir. Bu durumda makine ya da arag
kullanmay1niz.

RILACE’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin, her tablette 20,605 mg mannitol ihtiva eder; hafif derecede bagirsaklarda
miilayim (laksatif) etkisi olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz RILACE almadan &nce doktorunuza

soyleyiniz.

e Spironolakton, triamteren ya da amilorid gibi idrar soktiiriicii ilaglar, potasyum takviyeleri
ya da potasyum iceren tuzlar (6rn., trimetoprim / siilfametoksazol olarak da bilinen ko-
trimoksazol ve heparin): Kaninizda potasyum diizeyi artabilir.
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e Tiyazid, furosemid gibi idrar soktiiriicii ilaglar ya da kan basincini diisiiren diger ilaglar,
gogiis agrist (anjina) i¢in kullanilan ilaglar: Birlikte kullanilmasi kan basincinizi
diistirebilir.

Anjiyotensin II reseptor bloker (ARB'ler),

Aliskiren igeren ilaglar (kan basincini diisiirmek i¢in kullanilir).

Atenolol ve propranolol gibi beta blokor ilaglar.

Kalp hastaliklarinda kullanilan nitrat igeren ilaglar.

Lityum (baz1 ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir), amitriptilin (ruhsal ¢okkiinliik

(depresyon) tedavisinde kullanilir), klorpromazin (ciddi ruhsal bozukluklarin tedavisinde

kullanilir), morfin (siddetli agr1 tedavisinde kullanilir) ya da anestezik ilaglar: Birlikte

kullanilmasi kan basincinizi diisiirebilir.

e Indometazin veya diklofenak (agr1 ve yangi giderici) gibi non-steroidal antiinflamatuvar
ilaglar: Bu ilaglar RILACE’in etkisini azaltabilir.

e Aspirin (Asetil salisilik asit), her giin 3 gramdan fazla aliyorsaniz.

e Efedrin, noradrenalin, adrenalin (kan basinci diistikliigii, sok, kalp yetmezligi, astim ya da
allerji tedavisinde kullanilir): Bu ilaglar RILACE’in etkisini azaltabilir.

e Insiilin gibi seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar: Birlikte kullanilmasi
kan sekerini ¢ok daha fazla diisiirebilir. Bu daha ¢ok tedavinin ilk haftalarinda ve 6nceden
bobrek hastaligi olan hastalarda ortaya ¢ikar. RILACE kullanmaya basladiginizda ilk ay
kan sekeri diizeyinizi yakindan izlemelisiniz.

e Astim tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Nezle, siniis iltihab1 (sinilizit) ya da soguk algmhigi i¢in kullanilan ilaglar (regetesiz
aldiginiz ilaglar dahil).

e Allopurinol (gut hastalig1 ve bobrek tasi tedavisinde kullanilir), prokainamid (kalpte ritim
bozuklugunun tedavisinde kullanilir), bagisiklik sisteminizi baskilamak i¢in kullanilan
siklosporin gibi ilaglar (romatoid artirit tedavisinde ya da organ nakli sonrasinda
kullanilir).

e Altin enjeksiyonu (6rn. romatizmal hastaliklarda kullanilan sodyum arotiomalat): sicak
basmasi, bag donmesi, bulanti ve kan basincinda asir1 diismeye yol agar.

e RILACE bazi kan testlerinin sonucunu etkileyebilir: kan hiicresi ya da diger kan testleri,
potasyum diizeyi/ kreatinin/ iire/ sodyum diizeyi ol¢iimii, karaciger enzimleri ve bilirubin
diizeyi.

e Ameliyat olacaksaniz ve bir anestezik ila¢ kullanilacaksa lisinopril kullandiginizi
doktorunuza sdyleyiniz.

e Kan basmcim diisiiren diger ilaglarin birlikte kullanilmasi RILACE’in kan basinci
dusiirticti etkilerini artirabilir.

Asagidaki ilaglar anjioddem riskini artirabilir (anjiyoddem bulgular1 arasinda yiiz, dudak, dil

ve / veya bogazda sisme veya yutma gii¢liigii bulunur):

e Kan pihtilarin1 dagitmak icin (doku plazminojen aktivatorii) genellikle hastanede verilen
ilaclar.

e (Cogunlukla nakledilen organlarin reddedilmesinden kac¢inmak ic¢in kullanilan ilaglar
(sirolimus, everolimus ve mTOR inhibitdrleri sinifina ait diger ilaglar)

e Ishal tedavisinde kullanilan rasekadotril.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. RILACE nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Kan basinc yiiksek (hipertansiyon) olan yetiskinler

Baglangi¢ dozu genellikle giinde 10 mg’dir. Basamakli olarak idame doz (stirekli
kullanacaginiz doz) olan giinde 20 mg’a ¢ikarilabilir. Giinliik kullanilabilecek en yliksek doz
80 mg’dur.

Doktorunuz kan basinciniz ve diger tibbi durumlarimizi dikkate alarak kullanacaginiz doza
karar verecektir.

Yiiksek dozda idrar soktiiriicii ilag (diiiretik) kullantyorsaniz doktorunuz bu ilaglar1 RILACE
kullanmadan 2-3 giin 6nce kesmenizi isteyebilir.

Kalp yetmezligi olan yetiskinler

Baglangi¢c dozu genellikle giinde 2,5 mg’dir. Doktorunuz ilaca verdiginiz yanita gore en fazla
giinde 35 mg olmak iizere dozu arttirabilir. Doz birka¢ hafta i¢cinde basamakli olarak
arttirilacaktir.

Kalp krizi

Tedaviye kalp krizi ardindan 24 saat i¢inde baslanabilir.

Baslangi¢ dozu genellikle ilk 2 giin giinde 5 mg’dir. Ugiincii giin doz 10 mg’a ¢ikarilabilir.
Tedavi kalp krizinden sonra yaklasik 6 hafta devam edebilir.

Seker hastali@ina (diyabet) bagh bobrek sorunlar:
Baslangi¢ dozu genellikle giinde 10 mg olup diyastolik kan basincinin (kiigiik tansiyon) 90
mmHg altina diismesi i¢in doz giinde bir kez 20 mg’a ¢ikarilabilir.

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

Uygulama yolu ve metodu:
Tableti su ile yutunuz. A¢ ya da tokken alabilirsiniz.
Tabletinizi her giin ayni saatte aliniz. Bu ilag almay1 unutmamaniza yardimei olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
RILACE’in 6 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmasi dnerilmez.
Lisinopril ¢ocuklarda hipertansiyon disindaki diger endikasyonlarda dnerilmemektedir.

Kan basinc yiiksek olan ¢cocuklar (6-16 yas arasi)

Doz viicut agirligina gore ayarlanir. Genel olarak baslangic dozu viicut agirligi 50 kg altinda
olan hastalarda giinde bir kez 2,5 mg; viicut agirlig1 50 kg ve lizerinde olan hastalarda giinde
bir kez ile 5 mg’dir. Doz en fazla giinde bir kez 20 ya da 40 mg olacak sekilde artirilabilir.
Bobrek hastaligi olan hastalarda daha diisiik doz kullanilmalidir. Doktorunuz sizin i¢in uygun
olan doza karar verecektir.

Yashlarda kullamim:
Doz kan basinci ve bobrek fonksiyonlarina gore ayarlanmalidir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Baslangic dozu bobrek fonksiyonlarinin durumunu gosteren kreatinin klerensine gore
ayarlanmalidir.

Bobrek nakli yapilan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RILACE kullandiysamz:
RILACE den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Mimkiinse ilacinizi veya kutusunu, doktorunuza gdsterebilmek i¢in yaniniza aliniz. Bu
durumda en sik bas donmesi ve ¢arpint1 ortaya cikar.

Eger RILACE kullanmay: unutursanmiz:
RILACE’i kullanmay1 unutursaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
Dozu almay1 unuttuysaniz, bir sonraki doz zamaninda ilaciniz1 aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RILACE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danigsmadan ilact kesmeyiniz. Bu durumda hastaliginiz kotiilesebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, RILACE kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e FEl, ayak, yiiz, dudaklar ya da yutma/nefes alma giicliigiine yol acan bogazda sislik, deride
kasint1 ve dokiintii gelisirse,

e Dudak, goz, agiz, burun ve/veya cinsel organlarinizda i¢i su dolu kabarciklarla birlikte
deride soyulmaya eslik eden kizariklik, sislik ya da soyulma gelisirse. Ayrica atesiniz
cikabilir, lenf bezleriniz sisebilir ya da eklem agriniz olabilir.

Bunlar RILACE’e kars1 alerjiniz oldugunu gosterir. Allerjik reaksiyonlar siyah irka mensup
kisilerde daha yaygindir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RILACE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Diger yan etkiler

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 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.

Yaygin

Bas agris1

Hizla ayaga kalkinca bayginlik hissi, bas donmesi (ortostatik hipotansiyon)
Ishal

Kusma

Bobrek yetmezligi dahil bobrek problemleri

Gegmeyen kuru oksiiriik

Yaygin olmayan

Duygu degisiklikleri

Parmaklariniz veya ayak parmaklarmizda renk degisimi (kizarikligi takiben soluk mavi
renk); parmaklariizda, ayak parmaklarinizda uyusma veya karincalanma

Tat alma duyusunda degisiklikler

Uykulu hissetme

Bas donmesi

Uyumakta zorluk ¢ekmek

Felc

Hizli kalp atis1

Burun akintist

Hasta hissetme (mide bulantisi)

Mide agrist veya hazimsizlik

Deri dokiintiisii, kasinti

Peniste sertlesme ya da bosalma giigliigii (empotans)

Yorgunluk, giicstizliik

Asagidaki kosullara sahip kisilerde kan basincinda ¢ok biiyiik bir diisliis meydana gelebilir:
koroner kalp hastaligi; aort (kalp atardamari), bobrek atardamar1 veya kalp kapakgiklarinin
daralmast; kalp kasinin kalinliginda bir artis. Bdyle bir durum yasarsaniz, 6zellikle ayaga
hizl bir sekilde kalktiginizda, bas donmesi ya da sersemlik hissedebilirsiniz.

Karaciger ve bobreklerinizin ne kadar iyi ¢calistigini gosteren kan testlerindeki degisiklikler
Kalp krizi

Goriilen ve/veya duyulan haliisinasyonlar

Seyrek

Zihin karigiklig1

Ag1z kurulugu

Sa¢ dokiilmesi, kellik

Erkeklerde memelerde biiyiime
Kasgintili, kabartili dokiintii (kurdesen)
Koku almada problem yasamak
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Kaninizin baz1 hiicrelerinde veya diger boliimlerinde degisiklikler. Doktorunuz RILACE'in
kanimizda herhangi bir etkisi olup olmadigmni kontrol etmek i¢in zaman zaman kan
ornekleri alabilir. Belirtiler yorgun, soluk cilt, bogaz agrisi, yiiksek ates (ates), eklem ve
kas agrilari, eklem veya bezlerin sigsmesi veya giines 1s1gina duyarlilik seklinde olabilir.
Sedef hastalig1 (Psoriyazis)

Kanda sodyum diizeyinde azalma (belirtiler yorgunluk, bas agrisi, mide bulantisi, kusma
olabilir)

Ani bobrek yetmezligi

Cok seyrek

Kan sekerinin diismesi (hipoglisemi). Sinirlilik, titreme, terleme ya da hizli kalp atis1
hissedebilirsiniz.

Bu tiir ilaglar1 (ADE inhibitorleri) kullanan hastalarda intestinal anjiyoddem ad1 verilen bir
durum bildirilmistir; mide agris1 ve/veya bulant1 ya da kusma belirtileri ile seyreder.

Idrar ¢ikisinda azalma, idrar yapamama

Nefes alma gii¢liigii, hiriltili solunum, gogiiste sikisma

Sinilis bolgesinde agri, gerginlik, burun tikanikligi ya da akintisi, ates, yorgunluk, bas
agrisi, Oksiiriik, nefeste kotii koku, kulaklarda basing, tat ve koku almada azalma ve genel
hasta hissetme hali ile seyreden yiizdeki bosluklarin iltihab1 (siniizit)

Deride sislik ve dokiintii (deride psddolenfoma)

Pemfigus (deri ve mukozalarda i¢i su dolu kabarciklarla goriilen hastalik)

Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i su dolu kesecikler, soyulma ve yaygin kizarikla
seyreden hastalik)

Stevens-Johnson Sendromu (deri ve mukozada yaygin reaksiyona yol acan deri hastalig1)
Eritema multiforme (tiim viicutta kagintili kizariklikla seyreden deri hastaligi)

Terleme

Kemik iliginin baskilanmasi sonucu kan hiicrelerinin azalmasi; kirmizi kan hiicrelerinde
azalma (anemi), kan pulcuklarinda azalma (trombositopeni), beyaz kan hiicrelerinde
azalma (I6kopeni, ndtropeni, agraniilositoz)

Pankreas iltihab1 (pankreatit),

Bagirsaklarda sigsme (intestinal anjiyoddem)

Karaciger iltihab1 (hepatit)

Sarilik (karaciger hiicreleri ya da safra yollarinda bozukluga bagl)

Karaciger yetmezligi

Diisiik tansiyon, kanda potasyum yiiksekligi ve bobrek fonksiyonlarinda azalma (aliskiren
ile kombine kullanilmasi halinde)

Bilinmiyor

Bayilma
Depresyon belirtileri

Kan testleri

RILACE kullanilmas: bazi kan testlerinin sonuglarini etkileyebilir. Bunlar kan hiicreleri
sayimi, potasyum diizeyi, kreatin ya da iire, sodyum, karaciger enzimleri ya da bilirubin
testleridir.

Eger bir kan testi yaptiracaksimz, doktorunuza RILACE kullandigimz1 séylemeniz
onemlidir.
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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
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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. RILACE’in saklanmasi

RILACE’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RILACE'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz RILACE i kullanmayimiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanovel fla¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye — Istanbul

Tel: (0212) 362 18 00

Faks: (0212) 362 17 38

Uretim yeri:

Sanovel fla¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Tel: (0212) 746 52 52

Faks: (0212) 746 53 94

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmuistir.
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