KULLANMA TALIMATI

REVLIMID 5 mg sert kapsiil
Agiz yoluyla kullanmilir.

Etkin madde: Her kapsiil 5 mg lenalidomid igerir.

Yardimct maddeler: Laktoz anhidr, mikrokristalize seliilloz, kroskarmeloz sodyum, magnezyum
stearat, jelatin, sellak, propilen glikol, potasyum hidroksit, titanyum dioksit (E171), siyah demir
oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REVLIMID nedir ve ne icin kullanilir?

2. REVLIMID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. REVLIMID nasu kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5.
B

REVLIMID’in saklanmasi
ashklar1 yer almaktadar.

1. REVLIMID nedir ve ne i¢in kullanihr?

REVLIMID 5 mg sert kapsiil, beyaz renkli kapsiiller halindedir. Her kutuda 7 ya da 21 kapsiil
vardir. REVLIMID, lenalidomid isimli etkin maddeyi igerir. Bagisiklik sisteminin
fonksiyonlarini degistirebilen ya da diizenleyebilen immiinomodiilatorler olarak isimlendirilen
bir grup ila¢ sinifindandir.

+ REVLIMID, deksametazonla birlikte asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

1. Multipl miyelom (Kemik iliginde gelisen bir tiir kanser) nedeniyle daha 6nce en az bir
kemoterapi ile (Tek basina steroid igeren tedaviler harig) yeterli doz ve siirede (En az 2
kiir) tedavi edilmis direncli veya tekrarlayan multipl miyelom

2. Kok hiicre nakli sonrasi direngli veya tekrarlayan multipl miyelom.

+ REVLIMID ayrica miyelodisplastik sendrom hastalig1 tanis1 konan yetiskin hastalar1 tedavi
etmek icin kullanilir. Miyelodisplastik sendromu olan hastalarin  kemik iliginde bir
anormallik vardir ve bu nedenle yeterli sayida, saglikli kan hiicresi iiretemezler.

Multipl miyelom, plazma hiicresi ad1 verilen belirli bir alyuvar hiicresi tipini etkileyen bir kanser
tiriidiir. Bu hiicreler kemik iliginde birikir ve kontrolsiiz bir sekilde cogalir. Bu durum
kemiklere ve bobreklere zarar verebilir.

Multipl miyelom genellikle tedavi edilememektedir. Ancak, isaret ve belirtiler biiyiik o6lciide
azaltilabilmekte veya belirli bir siire boyunca ortadan kaldirilabilmektedir. Bu duruma
‘remisyon’ adi verilir.




REVLIMID, viicudun bagisiklik sistemini etkileyip dogrudan kanserli hiicrelere saldirarak
etkisini gostermektedir. Asagida verilen bir dizi farkli yollar ile etkisini gdsterir:

* kanser hiicrelerinin biiylimesini durdurarak

» kanserde kan damarlarinin biiyiimesini durdurarak

* bagisiklik sisteminin kanser hiicrelerine saldiran kismini uyararak

+ REVLIMID, multipl miyelom isaret ve belirtilerinin agirlasmasini durdurabilir:
+ REVLIMID, multipl miyelomun tekrarlamasini1 48 hafta siireyle geciktirirken, bu siire
REVLIMID kullanmayan hastalarda bu siire 20 haftadir.

2. REVLIMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Bu kullanma talimatinda verilen genel bilgilerden farkli da olsa doktorunuzun tiim 6nerilerine ve
talimatlarina dikkatlice uyunuz.

REVLIMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

* Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz.
Ciinkii REVLIMID’in dogmamus bebeginize zarar vermesi beklenir (Bakiniz
“Hamilelik” ve “REVLIMID kullanmadan énce dikkat edilmesi gereken 6zel durumlar”
bolimleri),

* Hamileligi engelleyecek gerekli tiim hamilelikten korunma tedbirlerine uymadiysaniz,
hala hamile kalabilecek durumda iseniz (Bakiniz “Hamilelik” ve “REVLIMID
kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gereken ©6zel durumlar” boéliimleri). Hamile
kalabilecek durumda iseniz, doktorunuz her regete ile gerekli 6nlemlerin alindigina dair
kayit tutacaktir ve bu teyidi size verecektir,

+ Lenalidomid ya da bu kullanma talimatinin baslangicinda belirtilen REVLIMID’in
icindeki diger bilesenlere alerjik (Asirt duyarli) iseniz. Alerjik olabileceginizi
diistinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerli ise, REVLIMID almadan o6nce bunu
doktorunuza sdyleyiniz.

REVLIMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Talidomid ile ¢apraz alerjiye yol agabilir.

REVLIMID alan kadinlar
Hamile kalmanizin pek miimkiin olmadigim1 diislinseniz de tedaviye baslamadan once
doktorunuza hamile kalip kalamayacaginizi sorunuz.

Eger hamile kalabilmeniz miimkiinse;

+ fallop tiliplerinin (Yumurtaliklar ve rahim arasinda yer alan tiipler) zarar gordiigli ve
kapandiginin dogrulandigi durumlar hari¢ olmak iizere, yumurtalarin rahime ulagmasini
durdurmak (Tubal sterilizasyon) i¢in (Tedaviden once, tedavinin her 4 haftasinda bir,
tedavi bittikten 4 hafta sonra) doktorunuzun kontrolii altinda size hamilelik testi
yapilacaktir ve

* tedaviye baglamadan 4 hafta 6nce, tedavi sirasinda ve tedavi tamamlandiktan 4 hafta
sonrasina kadar, etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuz uygun
dogum kontrol yontemleri konusunda sizi bilgilendirecektir.

REVLIMID alan erkekler
REVLIMID erkek menisine gegmektedir. Eger esiniz hamile ise veya hamile kalabiliyor ve

etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyor ise, tedavi boyunca ve tedaviden 1 hafta sonrasina
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kadar prezervatif kullanmalisiniz.

Tiim hastalar

Eger gegmiste damarlarinizda kan pihtis1 olustuysa, tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz ile
konusunuz. REVLIMID ile tedavi sirasinda toplardamar ve atardamarlarda piht1 olugsma riski
artar.

REVLIMID ile tedavi sirasinda ve dncesinde diizenli kan testi yaptiriniz. Ciinkii REVLIMID
enfeksiyon ile savagmaya ve pihtt olusumuna yardimci kan hiicrelerinde azalmaya neden
olabilir. Doktorunuz kan testlerini su donemlerde istemelidir;

» tedaviden Once,

» tedavinin ilk 8 haftas1 boyunca her hafta,

* bundan sonra ayda en az bir kez.

Doktorunuz, kan testlerinin sonucuna ve sizin genel durumunuza gére dozu ayarlayabilir ya da
tedaviyi durdurabilir.

Bobrek hastaligimz varsa tedaviye baslamadan once doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz bu
bilgiye gore REVLIMID dozunu ayarlayacaktir.

Tedavi sirasinda ve tedaviden 1 hafta sonrasina kadar kan bagis1 yapmayiniz.
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerli ise liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

Eger:

» Daha once kalp krizi gegirdiyseniz, damarlarinizda kan pihtist olustu ise veya sigara
igiyorsaniz, kan basinciniz veya kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,

« Kemik iliginiz dahil olmak tizere viicudunuzda biiyiik timor varsa,
Bu, tlimorlerin pargalanip kana olagandisi diizeylerde kimyasal karigmasina ve bu
durumda da bobrek yetmezligine neden olabilir (Bu durum Tiimor Lizis Sendromu
olarak adlandirilir).

* Talidomid kullanimi esnasinda goriilen deri dokiintiisii, sislik, bas donmesi veya nefes
almada giicliik gibi alerjik reaksiyonlariniz varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

REVLIMID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REVLIMID kapsiilleri gidalar ile birlikte veya tek bagma alinabilir (Bakiniz “REVLIMID nasil
kullanilir).

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, REVLIMID kullanmayiniz, dogmamis bebeginize zarar vermesi beklenir. Ayrica

REVLIMID kullanirken hamile kalmayiniz.

Dolayisiyla, eger hamile kalabilmeniz miimkiinse, etkili bir dogum kontrol yd&ntemi

kullanmalisiiz (Bakimz “REVLIMID kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gereken ozel

durumlar” boliimii).

Eger REVLIMID ile tedavi olurken hamile kalirsamz, tedaviyi derhal durdurunuz ve

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Erkek hastalar icin Litfen “REVLIMID kullanmadan &nce dikkat edilmesi gereken o6zel

durumlar” béliimiine bakiniz. Eger siz REVLIMID kullanirken esiniz hamile kalirsa
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doktorunuzu derhal bilgilendiriniz. Esinizin tibbi danismanlik almasi gerekebilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

REVLIMID alirken emzirmeyiniz.  REVLIMID’in anne siitine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim o
Herhangi bir ara¢ ve makine kullanmayimiz. Ciinkii REVLIMID tedavisi bas donmesi,
yorgunluk, uyku hali ve bulanik gérme gibi yan etkilere neden olabilir.

REVLIMID’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
REVLIMID kapsiiller laktoz anhidr (Bir gesit seker) ihtiva eder. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karst dayaniksizlifiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz. REVLIMID kapsiiller kroskarmeloz sodyum ihtiva eder. Bu
durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
REVLIMID diger ilaglarm islevini etkileyip, ciddi yan etkilere neden olabilir veya bazi ilaglar
REVLIMID’nin islevini etkileyebilir. Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamz doktorunuza
sOyleyiniz:

+ REVLIMID’in etkisini engelleyebilecegi igin oral kontraseptifler gibi gebeligi énlemeye

yonelik bazi ilaclar,
» Kalp hastaliklar1 i¢in kullanilan bazi ilaglar, 6rnegin digoksin,
» Kani sulandirmak i¢in kullanilan bazi ilaglar, 6rnegin varfarin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REVLIMID nasil kullanilir?
REVLIMID, multipl miyelom tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan size verilmelidir.

REVLIMID, tek basina ya da deksametazon isimli ilagla beraber kullanilir. REVLIMID’i tek
basina ya da REVLIMID ve deksametazonu kombinasyon halinde daima doktorunuzun size
sOyledigi sekilde aliniz. Eger kullanimdan emin degilseniz doktor veya eczaciniza sormalisiniz.
Deksametazonun kullanimi ve etkisi i¢in onun kullanma talimatina bakiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Multipl miyelom
REVLIMID dozu
REVLIMID’in genel baslangic dozu giinde bir defa 25 mg’dir. REVLIMID, her biri 28 giin
stiren kiirler halinde kullanilir.
Tedavi kiirii
+ 1-21 arasi giinler: giinde 1 defa 25 mg REVLIMID almiz,
* 22-28 aras1 giinler: REVLIMID almaymiz.

Her bir kiirtin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baglaymiz.



Kan testlerinizin sonucuna ve sizin genel durumunuza gore doktorunuz REVLIMID dozunu
yeniden diizenleyebilir ya da tedaviyi kesebilir (Bakiniz “REVLIMID’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”).

Deksametazon dozu
Deksametazonun genel baslangi¢c dozu giinde bir defa 40 mg’dir. Deksametazon her biri 28 giin
stiren tedavi kiirleri halinde alinir.

Ik 4 tedavi kiirii:
* 1-4,9-12 ve 17-20 giinler arast: giinde bir defa 40 mg deksametazon aliniz,
» 21-28 giinler arasi: deksametazon almayiniz.

Sonraki 5. tedavi kiirlinden itibaren:
* 1-4 giinler arasi: giinde bir defa 40 mg deksametazon aliniz,
» 5-28 giinler arasi: deksametazon almayiniz.

Her bir kiiriin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baslayiniz.

Sizin genel durumunuza gore doktorunuz deksametazon dozunu azaltabilir (Bakiniz
“REVLIMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

Miyelodisplastik sendrom

REVLIMID dozu
REVLIMID’in genel baslangic dozu giinde bir defa 10 mg’dir. REVLIMID, her biri 28 giin
stiren kiirler halinde kullanilir.

Tedavi kiirii: o
* 1-21 arasi giinler: giinde bir defa 10 mg REVLIMID aliniz,
+ 22-28 arasi giinler: REVLIMID almayiniz.

Her bir kiiriin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baglayiniz.

Kan testlerinizin sonucuna ve sizin genel durumunuza gére doktorunuz REVLIMID dozunu
diizenleyebilir ya da tedaviyi kesebilir (Bakimiz “REVLIMID’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”).

Tiim hastalar i¢in

REVLIMID tedavisinin siiresi:
REVLIMID, her biri 28 giin siiren kiirler halinde kullanilir. Doktorunuz tedavinizin ne kadar
siirecegini belirleyecektir. Tedavinizi erken kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
REVLIMID Kkapsiilii glinde bir defa su ile biitiin olarak yutunuz. Kapsiilleri kirmayiniz,
acmayiniz ya da ¢ignemeyiniz. Gidalarla veya tek basina alabilirsiniz.

REVLIMID’i her giin hep ayn1 saatte almalisiniz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Lenalidomid 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Yashlz}rdg kullanima:
REVLIMID yash hastalarda eger gerekliyse doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak
kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlarn:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Gecmiste bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz olmussa, doktorunuza sdyleyiniz ve
doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz bobrek ve karaciger hastalifiniza bagli olarak
ilacinizin dozunu ayarlayacak ve size uygulayacaktir.

Eger REVLIMID in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REVLIMID kullandiysamz:
REVLIMID  kapsiillerinden  kullanmaniz ~ gerekenden veya recete edilenden fazlasini
kullanmigsaniz hemen bir doktor veya eczact ile konusunuz.

REVLIMID’i kullanmay: unutursanz
Eger REVLIMID’i her zamanki saatinde almay1 unuttuysaniz;
» 12 saatten daha kisa siire gectiyse: kapsiilii hemen aliniz,
* 12 saatten fazla siire gectiyse: kapsiilii almayiniz. Sonraki kapsiilii her zamanki saatinde
aliniz.

REVLIMID’in kullammu ile ilgili ilave sorularmiz olur ise doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REVLIMID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
REVLIMID ile tedavinin sonlandirilmasi ile ortaya ¢ikan etki yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi REVLIMID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 tahmin edilemiyor.

Cok yaygin olarak goriilen ciddi yan etkiler

REVLIMID, enfeksiyonlara karsi savasan beyaz kan hiicrelerinin ve burun kanamast ve ¢iiriime
gibi kanama bozukluklarina neden olan kanda piht1 olusumuna yardimci olan kan hiicrelerinin
(kan pulcuklarinda) sayisin1 azaltabilir. REVLIMID, damarlarda (ven) kan pihtilarina (tromboz)
da neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa REVLIMID kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
* Ates, titreme, bogaz agrisi, oksiirtik, agiz iilseri ya da diger enfeksiyon belirtileri,



Bir incinme veya yaralanma olmaksizin goriilen kanama ya da giiriik, herhangi bir
miidahale sonrasinda goriilen kanama,

Goglis ya da bacak agrisi,

Nefes darligi.

Multipl miyelomu olan az sayida hastada ek kanser tipleri gelisebilecegi dikkate alinmalidir, ve
bu riskin REVLIMID tedavisi ile artabilmesi miimkiindiir; bu nedenle doktorunuz size
REVLIMID’i recete ederken faydalar1 ve riskleri dikkatli bir sekilde degerlendirmelidir.

REVLIMID’in diger yan etkileri sunlardir:
Cok yaygin

Yaygi

Beyaz kan hiicrelerinin (Enfeksiyonlarla savasan hiicreler) sayisinda diisme, trombosit
(Kan pulcugu; kanda pihtilagsmaya yardim eden kan hiicresi) sayisinda azalma (Kanama
bozukluklarina yol agabilir), beyaz kan hiicre sayisinin anormal derecede azalmasi
(Notropeni), kirmizi kan hiicresi sayisinda diisme ile kendini gosteren kansizlik
(Yorgunluk ve giicsiizliige yol agabilen anemi), kanama bozukluklari

Kabizlik, ishal, karin agrisi, bulanti, kusma, deride kizariklik, deri dokiintiisii, deride
kuruma, kasinti, kas kramplari, kas agrisi, kemik agrisi, eklem agrisi, yorgunluk, kol ve
bacaklar dahil tiim viicuda yayilan sigkinlik

Ates, kas agrisi, bag agrisi, kulak agrisi ve titreme dahil ates ve grip benzeri belirtiler
Uyusukluk, deride karincalanma veya yanma hissi, el ve ayaklarda agri, bag donmesi,
titreme, tat alma duyusunun bozulmasi

Istah kayb1, kanda diisiik potasyum diizeyleri

Bacak agris1 (Damar i¢inde olusan kan pihtisi tarafindan bir damarin tikanmasinin
belirtisi olabilir)

Akciger ve st solunum yolu enfeksiyonu, gogiis agrist veya nefes darligi (Akcigerlerde
kan pihtilarinin belirtisi olabilir), nazofarenjit (Burun, bogaz ve yutak iltihab1), farenjit
(Bogaz ve yutak iltihabi), bronsit (Brons iltihab1), burun kanamasi

Bulanik gérme

Bas agrisi

n

GOgiis agrist

Solunum gii¢ligii

Biitiin enfeksiyon tipleri

Burnu ¢evreleyen siniislerin (Hava bosluklarinin) enfeksiyonu

Dis eti, mide veya barsakta kanama

Deride morarma, kan basincinda artma ya da diisme, yavas, hizli veya diizensiz kalp
atis1, bolgesel kan birikmesi (Hematom)

Deride renklenmede artis

Deride kabariklik, catlama, pullanma

Urtiker, terlemede artis, su kaybi

Agizda yanmal1 yara, agiz kurulugu, yutmada zorluk, hazimsizlik

Her zamankinden daha fazla ya da daha az idrara ¢ikma (Bobrek yetmezligi belirtisi
olabilir), idrarda kan tespit edilmesi

Ozellikle yatarken nefes darligi (Kalp yetmezliginin belirtisi olabilir)

Ereksiyon zorlugu

Kollara, boyna, ¢eneye, sirta ve mideye dogru yayilan gogiis agrisi, terlemis ve soluk
soluga hissetme, hasta olma veya kusma hissi (Kalp krizi/miyokart infarktiisii belirtileri
olabilir)

Inme, bayilma

Kaslarda zayiflik



* Eklemlerde sisme
* Kan tiroid hormonunda degisiklikler, kanda diisiik kalsiyum, fosfat veya magnezyum

diizeyleri
* Depresyon
» Katarakt
* Gormede azalma
» Sagirlik

* Anormal karaciger test sonuglari

* Denge bozuklugu, hareket zorlugu

» Kulak ¢inlamasi

* Halsizlik

* Febril nétropeni (Viicuttaki savunma hiicreleri sayisinin diisiisiine bagli gelisen durum),
pansitopeni (Kandaki tiim hiicrelerde azalma)

*  Asir1 demir yukii

* Susuzluk

*  Duygu durum degisikligi

»  Zihin karigiklig

* Dis agrist

Yaygin olmayan

» Kafaici kanama

* Dolagim problemleri

*  Gorme kaybi

» Cinsel istek (Cinsel diirtii) kayb1

* Fanconi sendromunun (Bir bobrek hastaligi) belirtileri olarak goriilebilen kemik agrisi ve
giicstizliikle birlikte fazla idrara ¢ikma

« Karn agrisi, siskinlik ya da ishal ile goriilebilen kalin barsak iltihab1

* Renal tiibiiler nekroz (Normalden daha fazla veya daha az idrara c¢ikma ile kendini
gosteren bir gesit bobrek bozuklugu)

* Deride renk kaybi, glinese hassasiyet, iirtiker, dokiintii, gozlerde, agizda veya yiizde
sisme, nefes almada zorluk veya kasinti seklinde goriilebilen alerjik reaksiyon tipleri
(Anjiyoddem)

+ Karaciger yetmezligi

* Deride bazi tiimor tiplerinin olusumu

+  Asint duyarlilik/Anjiyoddem (Urtiker, dokiintii, gozlerde, agizda veya yiizde sisme, nefes
almada zorluk veya kasint1 seklinde goriilebilen alerjik reaksiyon tipleri)

» Kan hiicreleri yikimi, kansizlik (Hemolitik anemi gibi), kanin pihtilagma yeteneginde
hizli artig, pthtilasma bozuklugu

Seyrek

» Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (Deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik)

*  Tiimor lizis sendromu [Kanser tedavisi esnasinda ve bazen tedavi olmaksizin ortaya
¢ikan metabolik rahatsizliklar. Bu rahatsizliklar 6len kanser hiicrelerinin yikim iiriinleri
nedeniyle olusmaktadir ve sunlari igerir: kan igeriginde degisiklikler (Yiiksek potasyum,
fosfor, iirik asit ve diisiik kalsiyum) sonucunda bdobrek islevlerinde, kalp atiginda,
epileptik nobetlerde degisikliklere ve bazen 6liime neden olmaktadir]

Bilinmiyor
* Bulanti, kusma, ates ve hizli nabiz ile birlikte goriilebilen, birkag¢ giin siiren, {ist karin
ve/veya sirtta ani veya hafif derecede ortaya c¢ikan; fakat gittikge kotiilesen agri — bu
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belirtiler pankreas iltthabindan dolay: goriilebilir

* Akcigerlerdeki doku iltihabinin belirtileri olabilen hiriltili, nefes darligi ya da kuru
oOkstirtik

* C(Ciltte, mukoz membranda ya da gozlerde sar1 renklenme (Sarilik), soluk renkli diski,
koyu renkli idrar, deride kasinti, dokiintii veya karinda agri veya sislik (Karaciger
hasarmin belirtileri olabilir)

Yan etkilerin herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsedilmeyen bir yan etki
ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. REVLIMID’in Saklanmas:
REVLIMID'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REVLIMID'i kullanmayimiz. Eger iiriinde ve/veya
ambalajinda bozukluklar fark ederseniz REVLIMID'i kullanmayniz.

Tedavi sonunda kullamlmayan REVLIMID kapsiillerini eczaciniza iade etmelisiniz.

Ruhsat sahibi:

Celgene Ilag Pazarlama ve Tic. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mahallesi, Poligon Caddesi
Buyaka 2 Sitesi, No: 8B 2.Blok Kat 6

34771 Umraniye, Istanbul

Tel: 0216 600 11 00

Faks: 0216 290 78 93

Uretici:

Celgene International Sarl
Route de Perreux 1

2017 Boudry

Isvigre

Bu kullanma talimati ../../... onaylanmistir.



