KULLANMA TALIMATI
RIONERA 0,5 mg film kaph tablet
Agi1z yolu ile alinir.
Etkin madde: Her bir film kapl tablet 0,5 mg riociguat igerir.
Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, krospovidon, hipromelloz 5 cps, laktoz monohidrat

(s181r), magnezyum stearat, sodyum lauril siilfat, saf su, Opadry 20H680003 Beyaz (HPMC
2910/hipromelloz, titanyum dioksit, hidroksipropil seliiloz, propilen glikol)

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Bdliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RIONERA nedir ve ne icin kullantlir?

RIONERA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RIONERA nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RIONERA ’nin saklanmast

I NSO N

Bashklar: yer almaktadir.
1. REONERA nedir ve ne icin kullanihr?

e RIONERA, film kapl tabletler seklinde kullanima sunulmustur. Her bir film kapl tablet
0,5 mg etkin madde (riociguat) icermektedir.

e RIONERA laktoz monohidrat (s1g1r) igerir.
e RIONERA, karton kutuya yerlestirilmis PVC/PVDC/Aliiminyum folyo blister

ambalajlarda 42 ve 84 film kapli tabletlerdir. Tabletlerin bir tarafi 0,5’ oymali,
yuvarlak, bikonveks, beyaz renklidir.




2.

e RIONERA’nin etkin maddesi olan riociguat, ¢oziiniir bir guanilat siklaz (sGC)

uyaricisidir.  Pulmoner arterleri (kalpten akcigerlere kan tasiyan kan damarlar)
genisleterek ve boylelikle kalbin akcigerlere kan pompalamasini kolaylastirarak etki
gosterir.

RIONERA ile tedavi akciger damarlarindaki yiiksek kan basmcini diisiirerek; egzersiz
kapasitesinde iyilesme saglar ve yetiskinlerde asagida agiklanmis olan iki pulmoner
hipertansiyon (akcigerin kan damarlarindaki yiliksek kan basinci) tipinde kullanilabilir:

- Kronik tromboembolik pulmoner hipertansiyon (KTEPH)

RIONERA, KTEPH'li yetiskin hastalarin tedavisinde kullanilir. KTEPH hastaligi, kan
akigini daraltan ya da bloke eden sabit kan pihtilarinin neden oldugu akciger kan
damarlarindaki (pulmoner arterler) kan basincinin yiiksek olmasidir. Akciger kan
damarlarindaki yiiksek pulmoner kan basinci, akcigerlere kan pompalayabilmek igin
kalbin daha yogun c¢alismasi gerektigi anlamma gelir. Bunun sonucunda kisiler
kendilerini yorgun hisseder, bas donmesi ve nefes darlig1 yasar.

RIONERA, ameliyata uygun olmayan KTEPH'li (inoperabl KTEPH) hastalarda ya da
cerrahi tedavi sonrasinda direngli veya tekrarlayan yiiksek kan basinci olan hastalarda
kullanilir.

- Pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH)

RIONERA, kalpten akcigerlere kan tasiyan kan damarlarinda (pulmoner arterler) yiiksek
kan basinci ile tanimlanan bir hastalik olan PAH hastaligina sahip yetiskin hastalarin
tedavisinde kullanilir. PAH hastalarinda bu damarlar daralarak, akcigerlere kan
pompalayabilmek i¢in kalbin daha yogun caligmasina sebep olur. Bunun sonucunda
kisiler kendilerini yorgun hisseder, bag donmesi ve nefes darlig1 yasar.

RIONERA tek basmma ya da PAH tedavisinde kullanilan belirli ilaglarla (endotelin
reseptOr antagonistleri veya prostanoidler olarak adlandirilan) birlikte alinabilir.

RIONERA’y1 kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

RIONERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Hamileyseniz (Ayrica “Hamilelik” boliimiine bakiniz),
e Herhangi bir formda nitrat (genellikle yiiksek kan basinci, gdgiis agris1 veya kalp hastaligt

tedavisinde kullanilan ilaglar) veya nitrik oksit agiga ¢ikmasini saglayan ilaglar (amil nitrit
gibi), bazi keyif verici maddeler de dahil olmak {izere kullaniyorsaniz,

Akciger kan damarlarindaki yiiksek kan basincini (pulmoner arteriyel hipertansiyon) tedavi
etmek (sildenafil veya tadalafil gibi) ya da sertlesme (ereksiyon) sorununu tedavi etmek
(sildenafil, tadalafil veya vardenafil gibi) i¢in, spesifik fosfodiesteraz-5 inhibitorii veya kan
damarlarini genisleten dipiridamol ve KOAH (kronik obstriiktif akciger hastalig1), astim gibi
solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan teofilin gibi spesifik olmayan
fosfodiesteraz inhibitorii adi verilen ilaglardan kullaniyorsaniz,

e (Ciddi karaciger bozuklugunuz varsa (ciddi karaciger yetmezligi, Child Pugh C),
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e Tedavi baslangicinda diisiik tansiyonunuz (sistolik kan basincinin 95 mmHg’den diisiik
olmast) varsa,

e Nedeni bilinmeyen akciger hasari ile birlikte akciger dolasiminizda yiiksek basing
(idiyopatik pulmoner pndmoni) varsa,

e Etkin madde (riociguat) ya da yardimci maddelerden birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.

RIONERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e RIONERA ile tedaviniz sirasinda nefes darlig1 yasiyorsaniz,

Bu durumun nedeni, akcigerlerde sivi birikmesi olabilir Béyle bir durumda doktorunuza
danisiniz.

e Yakin tarihte akcigerinizde ciddi kanama olduysa ya da kanli 6ksiirme durumunu (bronsiyal
arteriyel embolizasyon) durdurmak i¢in tedavi aldiysaniz,

e Kan pihtilasmasin1 6nlemek i¢in ilaglar (antikoagiilanlar) kullaniyorsaniz, bu durumda
akcigerlerde kanama riski daha da artabilecegi i¢in doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizi
diizenli olarak takip edecektir.

e Kalbiniz veya dolagiminiz ile ilgili sorunlariniz varsa,

e Kan basinciniz diisiikse,

e Bobrekleriniz diizgiin ¢alismiyorsa (kreatinin klirensi <30 ml/dk) veya diyalize girmeniz
durumunda bu ilacin kullanilmasi tavsiye edilmez,

e Orta derecede karaciger yetmezliginiz (karaciger yetmezligi, Child Pugh B) varsa, Ciddi
karaciger yetmezligi (Child Pugh C) olan hastalarla ilgili deneyim yoktur; RIONERA bu
hastalarda kullanilmamalidir,

e (Cocuklar ve ergenlerde yapilmis calisma bulunmadigi i¢in, 18 yas altinda kullanimi
Onerilmez,

e 65 yasindan bliylikseniz,

e Tedaviniz sirasinda sigaraya basladiysaniz ya da sigarayr biraktiysaniz, c¢linkii bu
kaninizdaki riociguat diizeyini etkileyebilir,

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. ketokonazol, posakonazol,
itrakonazol) ya da HIV (AIDS'e neden olan Insan immiin Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonunun
tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. abakavir, atazanavir, kobisistat, darunavir, dolutegravir,
efavirenz, elvitegravir, emtrisitabin, lamivudin, rilpivirin, ritonavir ve tenofovir) aliyorsaniz.
Doktorunuz saglik durumunuzu kontrol edecek ve gerekirse sizin i¢in daha diisik bir
RIONERA baslangi¢ dozu verecektir,

e Tirozin kinaz inhibitorii erlotinib ve immiinosupresif ilag siklosporin A gibi inhibitorleri ile
eszamanli kullanilmasi riociguat maruziyetini artirabildigi icin bu ilaglar dikkatli
kullanilmalidir,

e 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda ve adolesanlardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmedigi
icin ¢ocuklarda ve gelisme ¢agindaki adolesanlarda kullanimindan kaginilmalidir,

Eger doktorunuz mantar tedavisi (6rn. ketokonazol, itrakonazol) veya HIV tedavisi i¢in (Orn.
abakavir, atazanavir, kobisistat, darunavir, dolutegravir, efavirenz, elvitegravir, emtrisitabin,
lamivudin, rilpivirin, ritonavir ve tenofovir) ilag baglatmaya karar verirse doktorunuzu
RIONERA aldiginiza dair bilgilendiriniz, ¢iinkii alternatif tedaviler degerlendirilmelidir.

RIONERA, PAH’1n sadece spesifik bir tipi icin kullanilir. Diger PAH tiirlerinde kullanimina

dair bilgi olmadigindan, RIONERA’nin diger PAH tiirlerinde kullanilmas1 &nerilmez.
Doktorunuz uygunluguna karar verecektir.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

RIONERA ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RIONERA yemeklerle birlikte ya da ayr1 olarak almabilir.

Bununla birlikte; RIONERA'y1 yemeklerle birlikte altyorsaniz, yemeklerden ayr1 almaya gegis
yapmaymiz. Bu degisiklik; eger diisiik kan basincina (hipotansiyon) yatkinsaniz, ilaca nasil
tepki vereceginizi etkileyebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIONERA'y1 hamilelik doneminde kullanmaymiz. Hamile kalma sansiniz varsa, tabletleri
kullanirken giivenilir dogum kontrol yontemleri kullaniniz. Ayrica aylik gebelik testi
yaptirmaniz Onerilir. Hamileyseniz, hamile kaldiysaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIONERA tedaviniz sirasinda hamile kalirsaniz, RIONERA kullanimini birakiniz.

RIONERA, hamilelik esnasinda kullamldiginda, ciddi dogum kusurlarma neden olabilir.
Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa RIONERA tedavisine baslamadan once, tedavi sirasinda
her ay ve RIONERA tedavisini biraktiktan bir ay sonraki gebelik testi sonucunuz negatif
olmalidir. Aylik gebelik testi yaptirmaniz tavsiye edilir.

Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa RIONERA tedavisi sirasinda ve RIONERA tedavisinden
sonraki 1 ay boyunca etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz. Yiiksek oranda etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmay: (rahim i¢i ara¢ [RIA], kontraseptif implant veya
kadinlarda yumurtaliklara uzanan tiiplerin baglanmasi yoluyla elde edilen dogum kontrol
yontemi olan tubal sterilizasyon) veya yontemlerin birlikte kullanimini (bariyer yontemiyle
birlikte hormon yontemi veya iki bariyer yontemi) tercih edebilirsiniz. Secilen dogum kontrol
yontemi, esinize erkeklerde sperm tasiyan kanallarin baglanmasi ile saglanan bir dogum
kontrol yontemi olan vazektomi uygulanmasiysa, bu yontemle birlikte hormon veya bariyer
yontemi de kullanilmalidir.

RIONERA tedavisi esnasinda, hamile kalmamzi engellemek icin kullanilabilecek etkili
dogum kontrol yontemleri i¢in doktorunuza ya da bir kadin dogum uzmanina danisiniz.
RIONERA tedavisi esnasinda hamile kaldigimzi fark ederseniz, aylik adet kanamaniz
gergeklesmezse veya herhangi bir nedenden dolayr hamilelik siipheniz varsa, hemen
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz, RIONERA kullanmaya baslamadan once

doktorunuza veya eczaciniza danisimiz; ¢iinkii RIONERA bebeginize zarar verebilir. Emzirme
déneminde kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm

RIONERA’nin ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde orta derecede etkisi
bulunmaktadir. Bag donmesi bildirilmistir, ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir.
Arag veya makine kullanmadan 6nce bu ilacin yan etkilerinin farkinda olmaniz gerekmektedir
(Bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

RIONERA’nmn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her dozunda 39,7 mg laktoz monohidrat (s1g1r) icermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiniz ise ya da

kullanacaksaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz:

e Ogzellikle yiiksek kan basinc1 veya kalp hastalig1 tedavisinde herhangi bir formda halihazirda
kullanmakta oldugunuz veya kullanacaginiz ilaglar ile (nitratlar ve amil nitrit gibi). Bu ilaglar
RIONERA ile birlikte kullanmamasi gerektiginden doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Akciger damarlarindaki yiiksek kan basincini (pulmoner arterler) tedavi etmek igin
kullanilan ilaglar1 (sildenafil veya tadalafil gibi) RIONERA ile birlikte kullanmayiniz.
Akciger duvarlarindaki yiiksek kan basinct (PAH) i¢in kullanilan bosentan, iloprost gibi
diger ilaglar RIONERA ile birlikte kullanilabilir, ancak yine de doktorunuza daniginiz.

o FErkeklerde sertlesme (ereksiyon) sorununu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglari (sildenafil,
tadalafil veya vardenafil gibi) RIONERA ile birlikte almayiniz,

e Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (6rn., ketokonazol, posakonazol,
itrakonazol) veya HIV (AIDS'e neden olan Insan Immiin Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonun
tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., abakavir, atazanavir, kobisistat, darunavir, dolutegravir,
efavirenz, elvitegravir, emtrisitabin, rilpivirin veya ritonavir). Bu durumda alternatif tedavi
secenekleri degerlendirilebilir. Eger bu ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz ve
RIONERA ile tedaviye basliyorsaniz, doktorunuz saglik durumunuzu degerlendirecek ve
gerekirse sizin i¢in daha diisiik bir RIONERA baslangi¢ dozu verecektir.

¢ Fenitoin ve karbamazepin (sara tedavisinde kullanilan ilaglar), fenobarbiton (sara
tedavisinde kullanilan bir ilag, yatistirici)

¢ Sari kantaron (bitkisel depresyon tedavisi).

e Siklosporin (organ nakli sonrasinda organin viicut tarafindan reddedilmesinin
onlenmesinde kullanilan bir ilag).

e Kas ve eklem agrilari i¢in kullanilan niflumik asit,

e Erlotinib veya gefitinib (tirozin kinaz inhibitorleri adi verilen kansere karst kullanilan
ilaglar).

e Aliiminyum hidroksit/magnezyum hidroksit gibi antiasitler (mide hastalif1 veya mide
eksimesi tedavisinde kullanilan ilaglar). Bu ilaglar RIONERAdan en az 2 saat dnce veya 1
saat sonra alinmalidur,

e Granisetron (bulant1 ve kusmada -kendini kotii ve hasta hissetme- kullanilan bir ilag),

e Varfarin ile eszamanli tedavi, antikoagiilana bagli protrombin zamanini degistirmemistir,

e Diger kumarin tiirevleri (6rn. fenprokumon) ile eszamanli uygulanmasinin da protrombin
zamanini degistirmesi beklenmemektedir,

e Insanlarda ne asetilsalisilik asidin neden oldugu kanama zamani iizerinde artirici etki
gostermis ne de trombosit agregasyonunu etkilemistir,
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e Sigara kullanan kisilerde riociguat maruziyeti %50-60 oraninda azalmistir, bu nedenle,
hastalara sigaray1 birakmaniz tavsiye edilir,

e Eszamanl olarak uygulandiginda Riociguat (giinde ti¢ defa 2,5 mg) levonorgestrel ve etinil
Ostradiol igeren kombine oral kontraseptiflerin plazma diizeylerinde klinik olarak anlamli bir
etki gostermemistir.

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

3. RIONERA nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Tedavi sadece KTEPH veya PAH tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan baslatilmali ve
takip edilmelidir.

Yetigkinler:
RIONERA’y1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimiz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavinizin ilk haftalar siiresince doktorunuzun en az iki haftada bir kan basincinizi 6lgmesi
gerekecektir. RIONERA'in farkli dozlar1 mevcuttur ve doktorunuz tedavinin baslangicinda
kan basincinizi diizenli olarak kontrol ederek, tedaviniz i¢in en uygun olan doza karar
verecektir.

Tedavi baglangici
Yetiskinlerde RIONERA 'nin 6nerilen baslangi¢ dozu, 2 hafta siireyle giinde ii¢ kez alman 1
mg’dir.

Tabletler aralarinda yaklasik 6 ila 8 saat birakilarak gilinde ii¢ kez alinmalidir.

Sizde herhangi bir yan etki goriilmediyse ya da kan basinciniz ¢ok diisiik degilse, doktorunuz
ilacinizin dozunu 2 haftada bir yiikselterek maksimum giinde ii¢ kez 2,5 mg dozuna ¢ikaracaktir
(maksimum giinliik doz 7,5 mg’dir). Belirtilen yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz (Bkz.
Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?), liitfen doktorunuzla iletisime geginiz.

Tedavi gecisi
Sildenafil veya tadalafil ile RIONERA arasinda gegis yapiyorsamz:

- Sildenafil kullanmay:1 birakacaksanmiz RIONERA kullanmadan once en az 24 saat
beklemeniz gerekir.

- Tadalafil kullanmay1 birakacaksaniz RIONERA kullanmadan 6nce en az 48 saat
beklemeniz gerekir.

- PDES inhibitorii olarak bilinen baska bir ilaca (6rn. sildenafil ya da tadalafil) gegmek
icin RIONERA kullanmay1 birakiyorsaniz, PDES inhibitériinii kullanmadan 6nce
aldiginiz son RIONERA dozunun iizerinden en az 24 saat ge¢mesini beklemeniz
gerekir.

Idame dozu

Sizde herhangi bir yan etki goriilmediyse ya da kan basinciniz ¢ok diisiik degilse, doktorunuz
kendinizi rahat hissettiginiz en yiiksek dozda size RIONERA recete etmeye devam edecektir.
Belirtilen yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz (Bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?),
liitfen doktorunuzla iletisime geginiz.
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Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yolu ile alinir.
Tabletler yemeklerle birlikte ya da ayr1 olarak almabilir.

Ezilmis tabletler:

Tableti biitiin olarak yutmakta zorlaniyorsaniz, doktorunuzla RIONERA' y1 kullanmanin diger
yollart hakkinda konusun. Tabletin, kullanilmadan hemen 6nce ezilmesi ve su veya elma piiresi
gibi yumusak bir gida ile karistirilarak alinmas1 miimk{indiir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
RIONERA ’nin ¢ocuklarda ve adolesanlarda (18 yasin altinda) kullanimindan kagimilmalidr.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda RIONERA ’ya maruziyet artmistir. Eger 65 yas veya iistiinde bir yasta iseniz, diisiik
kan basinci riskindeki artis nedeniyle doktorunuz size doz ayarlamasi yaparken Ozellikle
dikkatli olacaktir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza bilgi veriniz, almaniz gereken ila¢g dozunun buna
gore ayarlanmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza bilgi veriniz, almaniz gereken ila¢ dozunun buna
gore ayarlanmasi gerekebilir. Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa (Child Pugh C) RIONERA
kullanmayiniz.

Eger, mantar tedavisi (0rn. ketokonazol, itrakonazol) veya HIV tedavisi i¢in (0rn. abakavir,
atazanavir, kobisistat, darunavir, dolutegravir, efavirenz, elvitegravir, emtrisitabin, lamivudin,
rilpivirin, ritonavir ve tenofovir) ila¢ aliyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz,
giinde ii¢ kez 0,5 mg'lik bir RIONERA baslangi¢ dozu ile tedavinizi baslatmaya karar verebilir
ve saglik durumunuzu gézlemleyecektir.

Eger RIONERA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIONERA kullandiysaniz:
RIONERA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RIONERA'dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanirsaniz ve sizde herhangi bir yan
etki goriiliirse (Bkz. Bolim 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?), doktorunuza danisiniz. Kan
basinciniz belirgin bir sekilde diiserse (bas donmesi seklinde goriiliir), derhal tibbi destege
ihtiyac duyabilirsiniz.

RIONERA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

RIONERA’nin bir dozunu almay1 unutursaniz, tedaviye planlandigi sekilde bir sonraki
dozla devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.
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RIONERA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Oncelikle doktorunuzla konusmadan énce RIONERA kullanmay1 sonlandirmaymiz; ¢iinkii bu
ilag ciddi bir hastaligin ortaya ¢ikmasimi onlemektedir. Tedaviye iic giin veya daha uzun
siireyle ara verilmesi gerekiyorsa, tedaviye yeniden baglamadan 6nce doktorunuzla iletisime
geciniz.

Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi RIONERA'n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

En ciddi yan etkiler sunlardir:

e Oksiiriikte kan gelmesi (yaygindir),

e Oliimciil sonuglari olabilen dksiiriikte kan gelmeye yol agan akut kanama gdzlemlenmistir
(yaygin degildir).

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahale gerekebileceginden derhal
doktorunuza bildiriniz.

RIONERA ile goriilen yan etkilerin tamami asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Cok yaygin

e Bas agrisi

e Bag donmesi

e Hazimsizlik

e Uzuvlarda sislik

e Bulanti

e ishal

e Kusma

Yaygin

¢ Gastroenterit (kusma ve ishale neden olan yaygin bir bagirsak enfeksiyonu),

e Mide mukozasi iltihabi (gastrit),

e Solgun cilt, halsizlik ve nefes kesilmesi ile goriilen, kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma
(anemi),

e Diizensiz, siddetli veya hizli kalp atim1 farkindalig1 (palpitasyon),

e Ayaktayken bag donmesi veya bayilma hissi (diisiik kan basincindan (hipotansiyon)
kaynaklanir),
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Oksiiriikte kan gelmesi (hemoptizi),

Burun kanamasi (epistaksis),

Burundan gii¢liikle nefes alma (nazal konjesyon)

Mide, bagirsak veya karinda agri

Mide iceriginin yemek borusuna geri kagmasi (gastrodzofageal reflii),
Yutma giigliigii (disfaji),

Kabizlik (konstipasyon),

Karinda sislik (abdominal distansiyon).

Yaygin olmayan
o Akut akciger kanamasi. Boyle bir durumda, acil tibbi miidahale gerekebileceginden derhal
doktorunuza bildiriniz.

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 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. RIONERA’nin saklanmasi
RIONERA 'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra RIONERA 'yt kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayimn son giinii son
kullanim tarihidir. Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RIONERA'y1

kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sariyer/Istanbul

Uretim yeri: Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 19/03/2025 tarihinde onaylanmustir.
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