KULLANMA TALIMATI

REVOLADE 25 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

o FEtkin madde: Her film kapli tablette 25 mg eltrombopaga esdeger 31,9 mg eltrombopag
olamin igerir.

o Yardimct maddeler: Hipromelloz, makrogol 400, magnezyum stearat, mannitol (E421),
mikrokristalin selliiloz, povidon (K30), sodyum nisasta glikolat, titanyum dioksit (E171),
polisorbat 80 icermektedir.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. REVOLADE nedir ve ne igin kullanilir?
REVOLADE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REVOLADE nasil kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?
REVOLADE’in saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.

1. REVOLADE nedir ve ne icin kullanmilir?

REVOLADE etkin madde olarak eltrombopag igerir.

REVOLADE trombopoietin reseptor agonistleri ad1 verilen bir ila¢g grubuna aittirr REVOLADE,
kaninizdaki pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi (trombosit’/kan pulcugu) sayisinin artirilmasina

yardime1 olmak i¢in kullanilir. Trombositler (kan pulcugu) kanamanin azaltilmasi veya
onlenmesine yardime1 olan kan hiicreleridir.



REVOLADE, 14 film kapli tablet iceren ambalajlarda 7’ser film kapli tabletlik blisterler halinde
bulunmaktadir. REVOLADE beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks film kapli tabletler halindedir ve
tabletlerin bir yiiziinde ‘GS NX3’ ve digerinde ‘25’ baskis1 vardir.

REVOLADE, kronik idiyopatik trombositopenik purpura (ITP: diisik kan trombosit sayiminin
neden oldugu bir kanama hastaligi) olan 1 yas ve iizeri kortizon (steroid) tedavisi ve bagisiklik
sistemini baskilayan (immiinsiipresif) tedavilere direngli hastalarin trombosit sayisinin
artirtlmasinda kullanilir.

ITP’ye diisiik kan trombosit sayist (trombositopeni) neden olur. ITP hastalarinda kanama riski
yliksektir ve petesi (deri altinda igne ucu biiyiikliiglinde diiz yuvarlak kirmiz1 lekeler), ¢iirtime,
burun kanamalari, dis eti kanamalar1 ve kesik veya yaralanma meydana geldiginde kanamanin
kontrol edilememesi gibi belirtiler goriilebilir.

REVOLADE, ayni zamanda siddetli aplastik aneminin (SAA) neden oldugu diisiik kan sayimlari
olan yetigskin hastalarin tedavisinde de kullanilabilir. SAA, kemik iliginin hasar gorerek
alyuvarlarin (anemi), akyuvarlarin (I6kopeni) ve trombositlerin (trombositopeni) eksikligine neden
olan bir hastaliktir.

2. REVOLADE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REVOLADE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin madde eltrombopag’a ya da REVOLADE’in diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa (yardimec1 maddeler listesine bakiniz)
REVOLADE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
REVOLADE kullanmadan 6nce doktorunuza bu durumlarinizi bildiriniz.
Eger;
e Karaciger hastaliginiz varsa. Trombosit sayilari diisiik (trombositopeni) ve ilerlemis kronik
(uzun siireli) karaciger hastaligi (kalici ya da niikseden, karaciger hasari ile sonuglanarak
karacigerin islevselligini azaltan bir hastalik) olan kisilerde potansiyel olarak yasami tehdit

eden karaciger sorunlar1 ve kan pihtilart dahil yan etkiler riski daha ytiksektir. Eger doktor
faydalarin risklere agir bastigini diisiiniiyorsa, tedaviniz sirasinda yakindan izleneceksiniz.

e Toplardamar veya atardamarlarda kan pihtilasmasi riskiniz varsa veya ailenizde kan
pihtilagmasmin yaygin oldugunu biliyorsaniz. Kan pihtilasmasi riski su durumlarda
artabilir:

- yasli iseniz,
- uzun siiredir yataga bagimli iseniz,
- kanser iseniz,
- dogum kontrol hap1 ya da hormon tedavisi aliyorsaniz,
- son donemde cerrahi girisim ya da yaralanma (travma) geg¢irdiyseniz,
- kilolu (obez) iseniz,
- sigara kullantyorsaniz,
- ilerlemis kronik karaciger hastaliginiz varsa.
Bu durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise tedaviye baslamadan 6nce doktorunuza bildiriniz.



Doktorunuz ilagtan beklenen faydanin, kanda pihtilasma riskine baskin olduguna karar vermedigi
stirece REVOLADE kullanmamalisiniz.

Katarakt hastaliginiz varsa (gbz lenslerinde rengin bulaniklasmasi). Doktorunuz rutin goz
testlerinin bir parcasi olarak katarakt kontrolii yaptirmanizi Onerebilir. Eger rutin goz
testleri olmuyorsaniz, katarakt kontrolleri i¢in doktorunuzun diizenli testler ayarlamasi
gerekir. Retina (goziiniiziin arkasinda bulunan 1s18a hassas bir hiicre tabakasi) i¢inde veya
cevresindeki kan damarlarindan kanama olup olmadig1 agisindan da kontrol edilebilirsiniz.

Miyelodisplastik sendrom denilen bir tiir kan hastaliginiz varsa. Doktorunuz tedavinize
baglamadan oOnce bu hastaliginizla ilgili bazi1 kan testleri yaptirmanizi Onerebilir.
REVOLADE aldiginizda hastaliginiz kotiilesebilir.

REVOLADE kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuz trombositler dahil kan hiicrelerinin
kontrolii i¢in kan testleri yapacaktir. Bu testler ilaci kullanirken araliklarla tekrarlanacaktir.

REVOLADE kandaki bazi enzimlerde, oOzellikle de bilirubin ve alanin/aspartat
transaminazlarda artisa neden olabilir. Bu, karacigerin zarar gormekte oldugunun bir isareti
olabilir. REVOLADE kullanmaya baglamadan 6nce ve tedavi sirasinda araliklarla karaciger
fonksiyonunuzun kontrol edilmesi i¢in kan testleri yaptirmaniz gerekecektir. Bu maddelerin

miktar1 ¢ok artarsa veya karaciger hasarina yonelik fiziksel belirtiler gosterirseniz
REVOLADE kullanmay1 kesmeniz gerekebilir.

Tedaviniz esnasinda agagida belirtilen kan pihtilagsmasina yonelik herhangi bir belirti
goriirseniz derhal doktorunuza bu durumu bildiriniz:

o Bir bacakta sisme, agr1 veya hassasiyet
o Ozellikle gogiiste ani agr1 veya hizli nefes almanmin eslik ettigi ani nefes darlig1
o Karin agrisi, karinda sisme, diskida kan

REVOLADE almay1 keserseniz birka¢ giin icerisinde diigilk kan trombosit sayiminin
yeniden ortaya ¢ikmasi muhtemeldir. REVOLADE almay: keserseniz trombosit
sayiminizin izlenmesi gerekecektir ve doktorunuz sizinle uygun onlemler konusunda
goriisecektir.

Cok yiiksek kan trombosit sayiminiz varsa bu kandaki pihtilagma riskini artirabilir ancak
kan pihtilar1 normal veya diisiik trombosit sayimlariyla da meydana gelebilir. Doktorunuz
trombosit sayimminizin ¢ok yiliksek olmamasi i¢in kullanacaginiz REVOLADE dozunu
ayarlayacaktir.

Bazi kisilerin kemik ilikleri ile ilgili sorunlar1 olabilir. REVOLADE gibi ilaglar bu sorunu
katiilestirebilir. Kemik iligi degisikliklerinin belirtileri, kan testlerinizdeki anormal sonuglar
seklinde ortaya cikabilir. Doktorunuz ayrica REVOLADE ile tedaviniz sirasinda kemik
iliginize dogrudan bakmak i¢in testler gerceklestirebilir.

REVOLADE ile birlikte interferon bazli antiviral (hiicrelerin viriislere kars1 olusturduklari
0zel savunma maddesi) tedaviler goriiyorsaniz, REVOLADE almay1 biraktiktan sonra
mide-bagirsak kanamasi bulgu ve belirtileri agisindan takip edileceksiniz.

Doktorunuz, REVOLADE ile tedaviniz sirasinda kalbinizi izlemenin gerekli oldugunu
diisiinebilir ve bir elektrokardiyogram testi yapmak isteyebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



REVOLADE’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Siit tiriinlerindeki kalsiyum, REVOLADE’in emilimini etkiledigi i¢in siit iirlinleri (yiyecek veya
icecek) ile birlikte alinmamalidir.

Hamilelik
e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Doktorunuz o6zellikle Onermedikge hamileliginiz sirasinda REVOLADE kullanmayiniz.
REVOLADE’in hamilelik sirasindaki etkileri bilinmemektedir.

e Hamile oldugunuzu diisiliniiyorsaniz veya hamilelik planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e REVOLADE kullandigmiz siirece hamile kalmaniz1 dnlemek i¢in giivenilir dogum kontrol
yontemlerinden birini kullaniniz.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
o [laci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e REVOLADE kullandigmmiz siirece c¢ocugunuzu emzirmeyiniz. REVOLADE’in veya
metabolitlerinin insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

e Cocugunuzu emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

REVOLADE sizde sersemlik hali yapabilir ve dikkatinizin azalmasina neden olacak baska yan
etkileri olabilir.

Bu durumlardan etkilenmediginizden emin olmadiginiz slirece ara¢ veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Regetesiz satilan ilaglar ve vitaminler de dahil olmak iizere eger herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz,

son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa, doktorunuzu ya da eczacinizi

bilgilendiriniz.

Yaygin kullanilan bazi ilaglar (regeteli ve regetesiz ilaglar ve mineraller dahil) REVOLADE ile

etkilesime girmektedir. Bu ilaglar:

¢ Antiasid ilaglar (Mide {ilseri veya mide yanmasi, hazimsizlik tedavisi i¢in kullanilir)

o Statinler (Kolesteroliin diisiiriilmesi i¢in kullanilan ilaglar)

e Lopinavir ve/veya ritonavir gibi Insan Immiin Yetmezlik (Bagisiklik eksikligi) Viriisii’nii (HIV)
tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar

e Organ nakilleri veya bagisiklik sistemi hastaliklari i¢in kullanilan siklosporin

e Kalsiyum, demir, magnezyum, aliiminyum, selenyum ve ¢inko gibi mineraller (Vitamin ve
mineral takviyelerinde bulunabilirler.)

e Metotreksat ve topotekan gibi kanser tedavisinde kullanilan ilaglar

e Kortikosteroid (kortizon), danazol ve/veya azatiyopurin gibi ITP tedavisinde kullanilan diger
ilaglarla birlikte REVOLADE kullanilacaksa doktorunuz diger ilaglarin dozunu azaltabilir veya
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kesebilir. Ayrica antikoagulan veya antiplatelet ilaglar gibi kanin pihtilasmasini engelleyen
ilaglar aliyorsaniz kanama riski nedeniyle doktorunuza danisiniz.

Bu iriinlerden birini kullanirsaniz doktorunuza bunu bildiriniz. Bu ilaglardan bazilarinin
REVOLADE ile birlikte alinmamasi veya ilacin dozunun ayarlanmasi veya ilaci alma zamaninizin
degistirilmesi gerekebilir. Doktorunuz kullandiginiz ilaglar1 inceleyerek gerektiginde uygun baska
ilaclar recete edebilir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REVOLADE nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

REVOLADE’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuz veya eczaciniz size degistirmenizi
sOoylemedigi stirece dozunuzu ya da REVOLADE alma programinizi degistirmeyiniz. REVOLADE
aldiginizda, kan ve kan iligkili hastaliklarin tedavisinde deneyimli bir hekimin gdzetimi altinda
olacaksiniz.

Kullanilmasi tavsiye edilen doz:

Eriskin ve cocuk (6-17 yas) ITP hastalari: Normal baslangi¢ dozu giinde bir kez alinan 50 mg
REVOLADE tablettir. Dogu/Giineydogu Asya kokenli hastalarin tedaviye 25 mg’lik daha diisiik
bir doz ile baglamalar1 gerekebilir.

Cocuklar (1 ila 5 yas): ITP i¢in her zamanki baslangic dozu giinde bir kez bir adet 25 mg
REVOLADE tablettir.

Yetiskin SAA hastalari: Normal baslangic dozu gilinde bir kez aliman 50 mg REVOLADE
tablettir. Dogu/Glineydogu Asya kokenli hastalarin tedaviye 25 mg’lik daha diisiik bir doz ile
baslamalar1 gerekebilir.

REVOLADE etkisini 1 ila 2 hafta igerisinde gosterir. REVOLADE’e verilen yanita gore
doktorunuz giinliik dozun degistirilmesini 6nerebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
o Agizdan alinir.
o Tabletleri ¢ignemeden, bir biitiin olarak, yeterli miktarda su ile aliniz.
o Asagida belirtilen uyarilar1 dikkate aliniz.
- REVOLADE almadan 6nceki 4 saat,
- REVOLADE aldiktan sonraki 2 saat
asagida belirtilen iiriinleri almayimz:

Peynir, tereyagi, yogurt veya dondurma gibi siit tiriinleri

Siit veya dondurmal siit, siit, yogurt ve krema i¢eren i¢ecekler

Mide yanmasi ve hazimsizlik tedavisinde kullanilan antiasidler,

Demir, kalsiyum, magnezyum, aliiminyum, selenyum ve ¢inko igeren bazi mineral ve
vitamin takviyeleri

Bu uyariy1 dikkate almadiginiz takdirde ilaciniz viicudunuzda yeterince emilmeyecektir.
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Uygun yiyeceklerle ve i¢eceklerle ilgili daha fazla tavsiye i¢in doktorunuza bagvurunuz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammm: REVOLADE, ITP’si olan 1 yas alt1 ¢ocuklarda onerilmemektedir.
Ayrica, siddetli aplastik anemi nedeniyle diisiik trombosit sayilari olan 18 yas alt1 kisilerde
de onerilmemektedir.
Yashlarda kullanim: (65 yas ve iistii): 65 yas ve iistii hastalarda REVOLADE kullanim1
ile ilgili siirli veri bulunmaktadir. 65 yasinda veya daha biiyiikseniz, REVOLADE
kullanirken dikkatli olmaniz gerekir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz degisikligi gerekli degildir.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz var ise (Child-Pugh (Karaciger yetmezligi
simiflandirmasi) sonucunuz 5 veya daha fazla ise), doktorunuzun, sizin ig¢in

REVOLADE’den bekledigi yarar, kullanimimin neden olabilecegi risklerden daha fazla
degilse, size REVOLADE tedavisi uygulamayacaktir.

REVOLADE kullaniminin gerekli olduguna kadar vermesi durumunda, doktorunuz,
baslangi¢c dozunuzu giinde bir kez, 25 mg olarak belirleyecektir.

Eger REVOLADE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla REVOLADE kullandiysamz:

REVOLADE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger miimkiinse onlara ila¢ kutusunu ya da bu sayfay1 gosteriniz.
Yan etkilerin isaret ve belirtileri a¢isindan izleneceksiniz ve size hemen uygun tedavi verilecektir.

REVOLADE’i kullanmay1 unutursamz:
REVOLADE’i kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REVOLADE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan REVOLADE almay1 kesmeyiniz. Doktorunuz tedaviyi kesmenizi
Onerirse trombosit sayiminizin dort hafta boyunca haftada bir kontrol edilmesi gerekecektir.

REVOLADE kullanimiyla ilgili bagka sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Asagidakilerden biri olursa REVOLADE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Tiim ilaglar gibi, REVOLADE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. ITP’ye (diisiik kan trombosit (kan pulcugu) sayiminin neden oldugu bir kanama hastalig1)
bagl diisiikk kan trombosit sayis1 i¢cin REVOLADE kullanan kisilerde, potansiyel olarak ciddi
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olabilecek yan etkilerin belirtileri ortaya cikabilir. Asagidaki belirtilerin sizde ortaya c¢ikmasi
halinde bunu bir doktora sdylemeniz 6nemlidir.

Tedavinin kesilmesini takiben kanama veya morarma

REVOLADE kullanmay1 biraktiktan sonraki iki hafta i¢inde, trombosit sayimniz, REVOLADE’i
kullanmaya baslamadan 6nceki degerlerinize geri doner. Diisiik trombosit sayis1 kanama riskini
veya morarmay1 artirabilir. REVOLADE kullanmay1 biraktiktan sonra en az 4 hafta siiresince
doktorunuz trombosit sayinizi kontrol edecektir.

REVOLADE kullanmay1 biraktiktan sonra herhangi bir morluk ya da kanamaniz olursa
doktorunuza soyleyiniz.

Kemik iligi problemleri

Bazi kisilerin kemik ilikleri ile ilgili sorunlar1 olabilir. REVOLADE gibi ilaglar bu problemi
kotiilestirebilir. Kemik iligi degisikliklerine ait isaretler, kan testlerinizde anormal sonuglar olarak
kendilerini gosterebili. REVOLADE ile tedaviniz sirasinda doktorunuz, direkt olarak kontrol
etmek amaciyla kemik iligi testlerinizi de yapabilir.

Yiiksek trombosit sayimi

Tedaviniz sirasinda doktorunuz kaninizdaki trombosit sayisin1 kontrol edecektir. Trombosit sayiniz
cok yiikselirse, kullanmakta oldugunuz REVOLADE dozunun degistirilmesi veya ilaci almay1
birakmaniz gerekebilir.

Kanin pihtilagmasi riskinde artis

Bazi kisilerde kanlariin pihtilagmasi riski daha yiiksek olabilir ve REVOLADE gibi ilaglar bu
problemi kotiilestirebilir. Bir kan damarmin kan pihtisi ile aniden tikanmasi yaygin olmayan bir
yan etkidir ve 100 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir.

Karacigeriniz ile ilgili sorunlar

REVOLADE, kan testlerinde goriilen ve karaciger hasarinin bulgular1 olabilen degisikliklere neden
olabilir. Karaciger sorunlar1 (kan testlerinde ortaya ¢ikan artan enzimler) yaygin siklikla goriiliir ve
10 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir. Asagidakiler dahil karaciger sorunlar1 yaygin olmayan
siklikla goriliir ve 100 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir.

Eger karaciger sorunlarinin asagidaki isaret ve belirtilerinin herhangi biri sizde varsa derhal
doktorunuza sdyleyiniz:

- Derinin veya goz aklariin sararmasi (sarilik)
- Olagan dis1 koyu renkli idrar

Eger, asagida verilenler gibi, kanin pihtilasmasina dair isaretler ya da bulgular fark ederseniz
derhal doktorunuza basvurunuz:

e Bacaklarin birinde sislik, agri, sicaklik, kizariklik veya hassasiyet
e Ani nefes darlig1, 6zellikle gogiiste keskin sanci veya hizli nefes alip verme eslik ettiginde
e Karin agrisi, karin genislemesi, kanl digki



Bazi insanlar peginterferon, ribavirin ve REVOLADE almay1 biraktiktan sonra sindirim sisteminde
kanama gegirirler. Semptomlar sunlari igerir:

e Siyah, katran renginde diski (rengi degismis diski yaygin olmayan bir yan etkidir ve 100
kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilir.)

e Diskida kan
e Kan ya da kahve telvesi gibi seyler kusma
Bu semptomlardan herhangi birine sahipseniz derhal doktorunuza bildirin.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkilerin yetiskin I'TP hastalarinda REVOLADE tedavisi ile iliskili oldugu
bildirilmistir:

Cok yaygin yan etkiler
- Soguk alginligi
- Hasta hissetme (bulanti)
- Ishal
- Oksiiriik
- Burun, siniis, bogaz ve iist solunum yollar1 enfeksiyonu (iist solunum yolu enfeksiyonu)
- Sirt agrisi

Kan testlerinde ortaya cikabilen cok yaygin yan etkiler
- Artan karaciger enzimleri (alanin aminotransferaz (ALT))

Yaygin yan etkiler
- Kas agrisi, kas spazmu, kas gii¢stizligii
- Sirt agrisi
- Kemik agris1
- Agir adet donemi
- Yutma sirasinda bogaz agris1 ve rahatsizlig
- Anormal goz testi, kuru géz, goz agrist ve bulanik gérme dahil goz problemleri
- Kusma
- Grip (influenza)
- Ucuk



- Zatlrre

- Siniis tahrisi ve iltihabi (sismesi)

- Bademcik iltihab1 (sigsmesi) ve enfeksiyonu

- Akciger, siniis, burun ve bogaz enfeksiyonu

- Dis eti dokusunun iltihab1

- Istah kayh

- Genellikle “igne batmas1” adi verilen karincalanma, igne batma veya uyusma hissi

- Azalan cilt uyumlar

- Uykulu hissetme

- Kulak agrisi

- Etkilenen bolgede deride 1iliklik hissinin eslik ettigi, bacaklarinizdan birinde (genellikle
baldirda) agri, sislik ve hassasiyet (derin damarda kan pihtis1 belirtileri)

- Kan damar1 ¢atlagindan akan kanla dolu bolgesel sislik (hematom)

- Ani ates basmasi

- Agiz kurulugu, agizda agri, hassas dil, diseti kanamasi, agiz iilseri gibi agiz problemleri

- Burun akmas1

- Dis agrist

- Karm agrisi

- Anormal karaciger fonksiyonlari

- Asir terleme, kasintili sis dokiintiiler, kirmizi lekeler, derinin goriinimiindeki degisiklikler
dahil deri degisiklikleri

- Sag kayb1

- Kopiklii veya kabarcikli goriinen idrar (idrarda protein varligi belirtileri)

- Yiiksek ates, sicaklik hissi

- Gogus agrist

- Halsiz hissetme

- Uyku problemleri, depresyon

- Migren

- Gormede azalma

- Donme hissi (vertigo)

- Bagirsak gazi/gaz

Kan testlerinde ortaya cikabilen yaygin yan etkiler
- Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)

- Trombosit sayisinda azalma (trombositopenti)
- Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

- Hemaglobin diizeyinde diisiis

- Eozinofil sayisinda artis

- Beyaz kan hiicreleri sayisinda artis (16kositoz)
- Urik asit diizeylerinde artis

- Potasyum diizeyinde diisiis

- Kreatinin diizeyinde artis



Alkalen fosfataz diizeyinde artig
Karaciger enzimlerinde artis (aspartat aminotransferaz (AST))
Kan bilirubinde artis (karaciger tarafindan iiretilen bir madde)
Bazi proteinlerin diizeyinde artis

Yaygin olmayan yan etkiler

Alerjik reaksiyon

Kalbin bir kismina kan akiginin kesilmesi

Ozellikle gogiiste keskin agr1 ve/veya hizli soluma eslik ettiginde ani nefes darligi: bunlar,
akcigerlerde kan pihtilagsmasinin belirtileri olabilir (bkz. boliim 4’te daha once “Yiiksek kan
pthti riski’)

Akcigerin bir kisminda, akciger atardamarinda bir tikanmanin neden oldugu islev kaybi
Damarda kan pihtis1 belirtileri olabilecek, bir damar g¢evresinde olast agri, sislik ve/veya
kizariklik

Safra yollarinda tikaniklik belirtileri olabilen deride sararma ve/veya karin agrisi,
karacigerde lezyon, iltithaba bagli karaciger hasar1 (bkz. bolim 4’te daha 6nce “Karaciger
problemleri)

Ilag tedavisi nedeniyle karacigerde hasar

Kalbin daha hizli atmasi, diizensiz kalp atisi, deride mavimsi renk degisikligi, kalp ve kan
damarlar ile ilgili bir bozuklugun belirtileri olabilecek kalp ritmi bozukluklar1 (QT
uzamasi)

Kan pihtist

Cilt kizariklig1

Urik asidin neden oldugu agrili sis eklemler (gut)

Dikkat eksikligi, ruh hali degisiklikleri, durdurulmasi zor veya beklenmedik zamanlarda
ortaya ¢ikan aglama

Denge, konusma ve sinir fonksiyonu ile ilgili problemler, titreme

Agrili veya anormal cilt duyumlari

Viicudun bir tarafinda felg

Aurali migren

Sinir hasari

Bas agrisina neden olan kan damarlarinin genislemesi veya sismesi

Gozyasi Uretiminde artig, goz lensinin bulaniklagsmasi (katarakt), retina kanamasi, kuru goz
dahil g6z problemleri

Burun, bogaz ve siniis problemleri, uyurken solunum problemleri

Ag1z ve bogazda kabarciklar/yaralar

Istah kayb

Sik bagirsak hareketleri, gida zehirlenmesi, diskida kan, kan kusma gibi sindirim sistemi
problemleri

Rektal kanama, diskida renk degisikligi, karin siskinligi, kabizlik

Kuru veya agrili agiz, dil agrisi, dis eti kanamasi, agizda rahatsizlik dahil agiz problemleri
Glines yanig1

Sicak hissetmek, endiseli hissetmek

Bir yaranin etrafinda kizariklik veya sislik

Bir kateterin (varsa) ¢evresinden deri i¢ine kanama

Yabanci cisim hissi
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Bobregin iltihaplanmasi, geceleri asir1 idrara ¢ikma, bobrek yetmezligi, idrarda beyaz
hiicreler dahil bobrek problemleri

Soguk terleme

Iyi hissetmeme

Deri enfeksiyonu

Renk degisikligi, soyulma, kizariklik, kasint1 ve terleme dahil deri degisiklikleri

Kas giigstizliigii

Rektum ve kolon kanseri

Kan testlerinde ortaya cikabilen yaygin olmayan yan etkiler:

Kirmizi kan hiicrelerinin seklindeki degisiklikler

Belirli hastaliklarin gostergesi olabilecek gelismekte olan beyaz kan hiicrelerinin varligi
Trombosit sayisinda artis

Kalsiyum diizeylerinde diisiis

Kirmizi kan hiicrelerinin asir1 tahribatindan (hemolitik anemi) kaynaklanan kirmizi kan
hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)

Miyelosit sayisinda artig

Bant nétrofillerinde artis

Kan iire seviyesinde artis

Idrarda protein diizeylerinde artis
Kan albilimin diizeylerinde artis
Toplam protein diizeylerinde artis
Kan alblimin diizeylerinde azalma
Idrarda pH artist

Hemaglobin diizeyinde artis

Asagidaki ek yan etkilerin ITP’li cocuklarda (1-17 yas) REVOLADE tedavisiyle
iliskilendirildigi bildirilmistir:
Bu yan etkiler siddetlendigi takdirde, bunu doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize bildiriniz.

Cok yaygin yan etkiler

Burun, siniis, bogaz ve list solunum yollar1 enfeksiyonu, soguk alginligi (iist solunum yolu
enfeksiyonu)

Ishal

Karin agrisi

Oksiiriik

Yiiksek ates

Hasta hissetme (mide bulantisi)

Yaygin yan etkiler

Uyuma giicliigii (uykusuzluk)
Dis agrist
Burunda ve bogazda agri
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- Kagsman, akintili veya tikali burun
- Bogaz agrisi, burun akintisi, burun tikanikligi ve hapsirma
- Agiz kurulugu, agizda yaralar, hassas dil, diseti kanamasi, ag1z iilseri gibi agi1z problemleri

Asagidaki ek yan etkilerin SAA’Ih hastalarda REVOLADE tedavisiyle iliskilendirildigi
bildirilmistir:
Bu yan etkiler siddetlendigi takdirde, bunu doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize bildiriniz.

Cok yaygin yan etkiler
- Oksiiriik
- Basagnsi
- Az ve bogaz agrisi
- Ishal
- Hasta hissetme (mide bulantisi)
- Eklem agris1 (artralji)
- Uzuvlarda (kollar, bacaklar, eller ve ayaklar) agri
- Sersemlik hali
- Cok yorgun hissetme
- Ates
- Titreme
- Gozlerde kasint1
- Agizda su toplamis kabarciklar
- Dis eti kanamasi
- Karm agrisi
- Kas spazmlari

Kan testlerinde ortaya cikabilen ¢cok yaygin yan etkiler
- Kemik iliginizdeki hiicrelerde anormal degisiklikler
- Karaciger enzimleri (aspartat aminotransferaz (AST)) diizeyinde artig

Yaygin yan etkiler
- Endise (anksiyete)
- Depresyon
- Soguk hissetme
- Genellikle iyi hissetmeme
- Gorme problemleri, bulanik gérme, géz lensinin bulaniklagmasi (katarakt), gozde lekeler

veya birikintiler (vitréz yilizen cisimcikler), kuru goz, kasintili goz, gozaklarinin veya
derinin sararmasi dahil olmak tizere géz problemleri

- Burun kanamasi
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- Yutma giigliigii, agiz agrisi, dilin sismesi, kusma, istah kaybi, mide agrisi/rahatsizligi, mide
sismesi, sindirim gazi/gaz, kabizlik, kabizliga, siskinlige, ishal ve/veya yukarida belirtilen
semptomlara yol agabilen bagirsak hareket bozuklugu dahil olmak iizere sindirim sistemi
problemleri, digki renginde degisiklik

- Bayilma

- Deri i¢ine kanamanin neden oldugu kiigiik kirmizi veya mor lekeler (petesi), dokiintii,
kasinti, kurdesen, deri lezyonu dahil olmak iizere deri problemleri

- Sirt agrist

- Kas agrisi

- Kemik agrist

- Giigsiizliik (asteni)

- Siv1 birikmesinden dolay1 alt uzuvlarda sisme

- Anormal renkli idrar

- Dalaga kan akisinda kesinti (splenik enfarktiis)

- Burun akintisi

Kan testlerinde ortaya cikabilen yaygin yan etkiler
- Kas yikim1 nedeniyle enzimlerde artis (kreatin fosfokinaz)
- Viicutta demir birikmesi (demir yiiklenmesi)
- Kan sekeri diizeyinde diisiis (hipoglisemi)
- Kan bilirubin (karaciger tarafindan iiretilen bir madde) diizeyinde artis
- Karaciger enzimleri (aspartat aminotransferaz (AST)) diizeyinde artig
- Beyaz kan hiicresi diizeyinde azalma

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler

Eldeki verilerden yola ¢ikilarak siklik tahmin edilemiyor

o Deride renk degisikligi

o Derinin koyulagmasi

J [laca bagl karaciger hasar

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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. REVOLADE’in Saklanmasi

REVOLADE'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra REVOLADE'’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul
Uretim Yeri: Lek Pharmaceuticals d.d.,
Ljubljana/Slovenya

Bu kullanma talimati 14/12/2023 tarihinde onaylanmuistir.
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