KULLANMA TALIMATI

RALIEN 60 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alimr.

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

e 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 talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢
duyabilirsiniz.
e [Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o  Bu ilacin kullamin 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RALIEN nedir ve ne icin kullanilir?
RALIEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RALIEN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RALIEN in saklanmast

ol o

Bashklan yer almaktadir.









Emzirme
o Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsmiz.

e Emziriyorsamz RALIEN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

RALIEN’in ara¢ ve makine kullanimu tizerinde bir etkisi yoktur.

RALIEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
RALIEN laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

dayaniksizhigimiz oldugu séylenmigse, bu tbbi {riinii almadan Once doktorunuza

daniginmiz.

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 kullammm sirasinda doktorunuz ilaglarimizin dozunu
degistirebilir:

e Kalp hastalii nedeni ile dijital kullaniyorsaniz,

e Kanimz inceltmek amaci ile varfarin gibi pihtilasmayr onleyici ilaglar

kullaniyorsaniz.

Eger genellikle lipid disiiriicii olarak kullanilan kolestiramin etkin maddeli bir ilag

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

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

veriniz.






Kullanmaniz gerekenden daha fazla RALIEN kullandiysaniz:

RALIEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasmt 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 i¢in ¢ift doz almayiniz.

RALIEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

RALIEN’i kullanmay1 birakmadan énce doktorunuza daniginiz.

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 ¢ogunlugu hafif yan etkilerdir.

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

e Soguk alginlig1 belirtileri

Yaygin goriilen 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 pihtisi 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 kizankhik (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
rahatsizliklar

e Kan basincinda yiikselme

e Kandaki pithtilasma hiicrelerinin (Trombosit) sayisinda azalma

e Bir arterde kan pithusi olusumu (6rnegin felg)

e Migren ve diger bas agrilari

e Memelerde adri, bitylime, 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 karsilasirsanmz doktorunuzu veya eczacinizi

bilgilendiriniz.

5. RALIEN’in saklanmasi

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

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra RALIEN'i kullanmaymniz.

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