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KULLANMA TALIMATI

RALIEN 60 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinr.

e Etkin madde: Her bir film kaph tablet 56 mg raloksifen’e esdeger miktarda 60 mg
raloksifen hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum nisasta glikolat (primojel), sitrik asit monohidrat,
mikrokristalin seliiloz, dibazik kalsiyum fosfat, poloksamer 407, magnezyum
stearat, etanol, opadry white II OY-LS-28908 (hipromelloz 15¢P (E464),

{ hipromelloz 3cP (E464), hipromelloz 50cP (E464). laktoz monohidrat, titanyum

! dioksit (E171), makrogol/PEG 4000).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RALIEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. RALIEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RALIEN nasil kullamiir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RALIEN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.



1.

RALIEN nedir ve ne icin kullanihr?
RALIEN 60 mg film kaph tablet 60 mg raloksifen hidrokloriir igerir.
RALIEN 28 tabletlik formu ile kullanima sunulmaktadir.
RALIEN, Selektif Estrojen Reseptor Modiilatorii (SERM) adi verilen hormon digt
bir ila¢g grubuna dahildir. RALIEN, menopoz déneminde diisiis gosteren kadn
cinsiyet hormonu dstrojenin, bazi yararl etkilerini taklit ederek etki eder.
RALIEN, kadinlarda menopoz sonrasi ortaya ¢ikan kemik erimesinin tedavisi amaci
ile,
Menopoz sonrasi kemik erimesi olan ve meme kanseri geligimi i¢in yiiksek riskli

kadinlarda meme kanseri gelisim riskinin azaltilmast amaci ile kullanilir.

2. RALIEN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

RALIEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger:

RALIEN’in i¢indeki etkin madde olan raloksifene veya yardimci maddelerden
herhangi birine karsi asirt duyarli (alerjik) iseniz, (yardimci maddeler listesine
bakiniz)

Gebe iseniz, gebe olma ihtimaliniz varsa veya gebe kalmayi planliyorsaniz
(RALIEN dogmamis bebeginize zarar verebilir),

Kan pihtilart (derin ven trombozu, pulmoner emboli ya da retinal ven trombozu)
nedeni ile tedavi edildiniz ya da tedavi ediliyorsaniz,

Karaciger hastaliginiz varsa (siroz, hafif karaciger bozuklugu ya da safra akiminin
azalmasi veya tamamen durmasina bagh sarilik, karaciger hastaliklarinin
ornekleridir),

Agiklanamayan vajinal kanamaniz varsa (bu durum doktorunuz tarafindan
arastirlimalidir),

Uterus kanseri iseniz (RALIENin bu hastaligi olan kadinlardaki kullanimu ile ilgili
deneyim yoktur),

Siddetli bobrek probleminiz varsa kullanmayiniz.



RALIEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger:

Ameliyat sonrasi nekahat donemi ya da beklenmedik bir hastalik sonucu tekerlekli
sandalyeye bagimlilik, hastanede yatis ya da uzun siireli yatak istirahati gibi
nedenler ile uzun siire hareketsiz kalmaniz gerekir ise,

Agizdan estrojen tedavisi goriiyorsaniz,

Meme kanseri iseniz (RALIEN’in bu hastalif1 olan kadinlardaki kullanim ile ilgili
yeterli deneyim yoktur),

Beyin damarlari ile ilgili bir hastalik gecirdinizse (6rnegin felg) ya da doktorunuz
size bu tip hastaliklar agisindan riskinizin yiiksek oldugunu bildirdi ise,

Gegmiste estrojen kullanmis ve trigliserid diizeylerinizde asir1 yiikselmeler oldu ise
(RALIEN toplam kolesterolii ve LDL “kétii kolesterol™ii diisiiriir. Genel olarak HDL

“iyi kolesterol™ ve trigliseridi etkilemez),

doktorunuza RALIEN ile tedavi oldugunuzu séyleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

RALIEN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmas:

Ag¢ ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

RALIEN yalnizca menopoz sonrast donemdeki kadinlarda kullanilmalidur.

RALIEN, c¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tarafindan
kullaniimamalidir. RALIEN, gebe bir kadina uygulanmasi durumunda dogacak
bebege zarar verebilir.

RALIEN’i gebe iseniz. gebe olma ihtimaliniz varsa veya gebe kalmayi planliyor
iseniz kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczacmiza danmisiniz.



Emzirme
o [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Emziriyorsamz RALIEN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

RALIEN’in arac¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkisi yoktur.

RALIEN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
RALIEN laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizhgimiz oldugu sdylenmisgse. bu tibbi iirinii almadan once doktorunuza

danisiniz.

Her bir film kapli tablet 1 mmol’den az sodyum igerir. Bu dozda sodyuma bagli herhangi

bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ila¢lar ile birlikte kullanim

Asagidaki tibbi iiriinlerin birlikte kullammi sirasinda doktorunuz ilaglarimzin dozunu
degistirebilir:

e Kalp hastalig1 nedeni ile dijital kullaniyorsaniz,

e Kanimz inceltmek amaci ile varfarin gibi pihtilasmayr onleyici ilaglar

kullaniyorsaniz.

Eger genellikle lipid diisiirticii olarak kullamlan kolestiramin etkin maddeli bir ilag

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyyorsamz veya son
zamanlarda kullandiysamiz litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.



3. RALIEN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Doktorunuz RALIEN ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kac tablet
almamz gerektigini size anlatacaktir. Hastahgin dogasi nedeniyle RALIEN, uzun
stireli bir tedavi olarak planlanmaktadir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam
olarak uyunuz.

e RALIEN igin tavsiye edilen doz oral yolla giinde bir kez 60 mg'hk RALIEN
tabletidir.

Uygulama yolu ve metodu:

e RALIEN tableti giiniin herhangi bir saatinde, a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz.
[lacinizi almay1 unutmamak icin her giin ayni saatte almak yardime olacaktir.

e RALIEN tablet agizdan alinir. Tabletleri biitiin olarak yutun, isterseniz bir bardak su
ile birlikte alabilirsiniz.

e Doktorunuz size D vitamini ve kalsiyum almanizi da 6nerebilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullammmi: Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Sadece menopoz sonrasi donemdeki kadinlarda kullanilmalidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bébrek yetmezligi:

RALIEN agir bbrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezliginde RALIEN dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

RALIEN karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger RALIENin etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

h



Kullanmaniz gerekenden daha fazla RALIEN kullandiysamiz:

RALIEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

RALIEN’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir doz almay1 unutursaniz; hatirlar, hatirlamaz o tableti aliniz. Daha sonra normal

sekilde devam ediniz.

Unutulan dozu dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

RALIEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
RALIEN’i kullanmay1 birakmadan énce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RALIEN in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir. RALIEN ile goriilen yan etkilerin biiyiik gogunlugu hafif yan etkilerdir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler (10 hastada 1’den fazla):
e Sicak basmasi (damar genislemesinden kaynaklanan)

e Soguk alginlig1 belirtileri

Yaygin giriilen yan etkiler (100 hastada 1 ile 10 arasi):
e Bacak kasilmalar (kramplari)
e El ayak ve bacaklarda sigsme (periferik 6dem)

e Safra kesesi tasi

Yaygin olmayan yan etkiler (1000 hastada 1 ile 10 arasi):
e Bacaklarda kan pihtis1 olusumu riskinde artis (derin ven trombozu)
e Akcigerlerde kan pithtisi olusumu riskinde artis (pulmoner emboli)

e (Gozlerde kan pihtis1 olusumu riskinde artis (retinal ven trombozu)

e Toplardamar ¢evresindeki deride agr ve kizanikhik (ylizeysel

tromboflebiti)

toplardamar



Cok seyrek (nadir) goriilen yan etkiler (10.000 hastada 1 Kisiden az):

e Dokiintii

e Bulanti, kusma, karin agrist ve mide rahatsizliklari gibi sindirim sistemi
rahatsizliklan

e Kan basincinda yiikselme

e Kandaki pithtilasma hiicrelerinin (Trombosit) sayisinda azalma

e Bir arterde kan pithusi olusumu (6rnegin felg)

e Migren ve diger bas agrilar

e Memelerde adri, biiylime, hassasiyet gibi belirtiler

Bazi nadir vakalarda, RALIEN kullanimi esnasinda karacier enzimlerinde artig

goriilebilmektedir.
Eger bu yan etkilerden herhangi birisi siddetlenirse, ya da siz bu kullanma talimatinda
bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanmiz doktorunuzu veya eczacinizi

bilgilendiriniz.

5. RALIEN’in saklanmasi

RALIEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra RALIEN i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RALIEN’i kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi: GENERICA llag¢ San. ve Tic. A.S.
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212 213 53 24

Uretim yeri: Berko Ilag ve Kimya San. A.S.
Adil Mah. Beykoz Cad. Tamdik Sok. No.1

Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 09.09.2011 tarihinde onaylanmustir:




