KULLANMA TALIMATI

REVOLADE 50 mg film tablet
Agizdan ahinr.

e Etkin maddeler: Her film tablette 50 mg eltrombopag’a esdeger eltrombopag olamin igerir.

e Yardimct madde: Hipromelloz, makrogol 400, magnezyum stearat, mannitol (E421),
mikrokristalin sellilloz, povidon (K30), sodyum nisasta glikolat, titanyum dioksit (E171),
kirmizi demir oksit (E172) ve sar1 demir oksit (E172) igermektedir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

REVOLADE nedir ve ne igin kullanilir?

REVOLADE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REVOLADE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REVOLADEin saklanmas:

orwdPE

Bashklar yer almaktadir.
1. REVOLADE nedir ve ne i¢in kullanilir?
REVOLADE etkin madde olarak eltrombopag igerir.

REVOLADE trombopoietin reseptér agonistleri ad1 verilen bir ila¢ grubuna aittir. REVOLADE,
kanmizdaki pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi (trombosit’/kan pulcugu) sayisinin artirilmasina
yardimc1 olmak i¢in kullanilir. Trombositler (kan pulcugu) kanamanin azaltilmas: veya
onlenmesine yardimci olan kan hiicreleridir.

REVOLADE, 14 film tablet iceren ambalajlarda 7’ser film tabletlik blisterler halinde
bulunmaktadir. REVOLADE kahverengi, yuvarlak, bikonveks film kapli tabletler halindedir ve
tabletlerin bir yiiziinde GS UFU’ ve digerinde ‘50’ baskis1 vardir.



REVOLADE, yeterli doz steroid tedavisi ve immiinsiipresif tedavilere direncgli veya splenektomi
(dalagin kesilip ¢ikarilmasi) sonrasi tekrarlayip aymi tedavilere direng gosteren kanama riski
mevcut kronik idiyopatik trombositopenik purpura (ITP: diisiik kan trombosit (kan pulcugu)
sayiminin neden oldugu bir kanama hastalig1) hastalarinin trombosit (kan pulcugu) sayisinin
artirtlmasinda kullanilir.

REVOLADE, trombosit (kan pulcugu) sayisini normalize etmek i¢in kullanilmamalidir.
ITP hastalarinda kanama riski yliksektir ve petesi (deri altinda igne ucu biiyiikliiglinde diiz
yuvarlak kirmizi lekeler), ¢iirtime, burun kanamalari, dis eti kanamalar1 ve kesik veya yaralanma
meydana geldiginde kanamanin kontrol edilememesi gibi belirtiler goriilebilir.
2. REVOLADE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REVOLADE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin madde eltrombopag’a ya da diger REVOLADE’in bilesenlerinden herhangi birine kars1

alerjiniz varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz)

REVOLADE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Karaciger hasarina (hepatoksisite) neden olabilir; Tedavinize baslanmadan 6nce ve tedaviniz
stiresince, doktorunuz bazi testler yaptirmanizi isteyecektir. Bu testler kaninizda karaciger
enzimleri (ALT, AST ve bilirubin) diizeylerinizi kontrol etmek amaciyla yapilmaktadir.
Kaninizda bilirubin seviyelerinizin yiikselmesi durumunda alt degerlere de bakilmasi
gerekecektir. Ug ila bes giinde bir test tekrarlanarak karaciger testlerinizde anormallik olup
olmadig1 doktorunuz tarafindan degerlendirilecektir. Eger anormallikler mevcutsa, karaciger
testleriniz bu anormallikler gecene, diizenli hale gelene veya normal degerlere donene kadar
izlenecektir.

Kan ALT testi sonucunuzun, kandaki normal degerlerin 3 kati1 veya daha fazlasina yiikselmesi
ve asagida listenen durumlarda doktorunuz REVOLADE tedavisini kesecektir:
e kan ALT degerleriniz yiikselmekteyse veya,
e kan degerlerinizdeki anormallikler 4 hafta veya daha uzun siirerse veya,
e kanmizdaki bu anormallige bilirubin diizeyinde artis eslik ederse veya,
e karaciger hasarina iliskin muayene bulgular1 veya karaciger yetmezligine (hepatik
dekompensasyon) iligkin kanitlar mevcutsa.

REVOLADE kullanmadan 6nce doktorunuza bu durumlarinizi bildiriniz.

Eger;
e Karaciger hastaliginiz varsa. Doktorunuz ilagtan beklenen faydanin, kanda pihtilasma
riskine baskin olduguna karar vermedigi siirece REVOLADE kullanmamalisiniz.

e Toplardamar veya atardamarlarda kan pihtilasmasi riskiniz varsa veya ailenizde kan
pihtilasmasimin yaygin oldugunu biliyorsaniz. Kan pihtilasmast riski su durumlarda



artabilir: yasl iseniz, uzun siiredir yataga bagimli iseniz, kanser iseniz (kotiilesen), dogum
kontrol hap1 ya da hormon replasman tedavisi aliyorsaniz, son donemde cerrahi girisim ya
da yaralanma (travma) gegirdiyseniz, kilolu (obez) iseniz, sigara kullaniyorsaniz.

Bu durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise tedaviye baslamadan 6nce doktorunuza
bildiriniz.
Katarakt hastaliginiz varsa (gbz lenslerinde rengin bulaniklasmasi). Doktorunuz rutin géz
testlerinin bir pargasi olarak katarakt kontrolii yaptirmanizi 6nerebilir.

e Tedaviniz esnasinda asagida belirtilen karaciger sorunlarina iliskin herhangi bir belirti
gortirseniz derhal doktorunuza bu durumu bildiriniz:
o deride veya goz akinda sararma (sarilik)
o anormal sekilde koyu idrar rengi

REVOLADE kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuz trombositler (kan pulcugu) dahil
kan hiicrelerinin kontrolii i¢in kan testleri yapacaktir. Bu testler ilac1 kullanirken araliklarla
tekrarlanacaktir.

REVOLADE Kkaraciger hasarin1 gosteren bazi kan degerlerini artirabilir. Revolade
kullanmaya baslamadan once 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.

e Tedaviniz esnasinda asagida belirtilen kan pihtilasmasina yonelik herhangi bir belirti
gortirseniz derhal doktorunuza bu durumu bildiriniz:
o bir bacakta sisme, agr1 veya hassasiyet (derin ven trombozu)
o ozellikle gogiiste ani agr1 ve/veya hizli nefes almanin eslik ettigi ani nefes darligi
(Pulmoner embolizm)
o karmn agrisi, karinda sisme, digskida kan (Portal ven trombozu)

REVOLADE almay1 keserseniz birkac giin icerisinde diisiik kan trombosit (kan pulcugu)
saymminin (trombositopeni) niiksetmesi muhtemeldir. REVOLADE almay1 keserseniz
trombosit (kan pulcugu) sayimimizin izlenmesi gerekecektir ve doktorunuz sizinle uygun
onlemler konusunda goriisecektir.

Cok yiiksek kan trombosit (kan pulcugu) sayiminiz varsa bu kandaki pihtilagsma riskini
artirabilir ancak kan pihtilar1 normal veya diisiik trombosit (kan pulcugu) sayimlariyla da
meydana gelebilir. Doktorunuz trombosit (kan pulcugu) sayiminizin ¢ok yiiksek olmamasi
icin kullanacagimiz REVOLADE dozunu ayarlayacaktir.

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

REVOLADE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

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



Hamilelik

o [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz o6zellikle Onermedik¢e hamileliginiz sirasinda REVOLADE kullanmaymiz.
REVOLADE’in hamilelik sirasindaki etkileri bilinmemektedir.

e REVOLADE kullandiginiz siirece hamile kalmanizi 6nlemek icin giivenilir dogum kotrol
yontemlerinden birini kullaniniz.

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

Emzirme

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e REVOLADE kullandiginiz siirece ¢ocugunuzu emzirmeyiniz. REVOLADE’in insan siitiine
gecip gegmedigi bilinmemektedir.

e (Cocugunuzu emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
REVOLADE’in ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkilerine iligskin bir ¢alisma yapilmamustir.
REVOLADE’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi {iriin sodyum ihtiva eder. Igerigindeki sodyum miktari ilgili limitin altinda oldugundan
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Yaygin kullanilan baz1 ilaglar (regeteli ve regetesiz ilaglar ve mineraller dahil) REVOLADE ile
etkilesime girmektedir. Bu ilaglar:

¢ Antiasid ilaglar (mide iilseri veya mide yanmasi tedavisi i¢in kullanilir)

e Statinler (kolesteroliin diisiirtilmesi i¢in kullanilan ilaglar)

e Demir, magnezyum, aliiminyum, selenyum ve c¢inko gibi mineraller (vitamin ve mineral
takviyelerinde bulunabilirler)

Bu iirtinlerden birini kullanirsaniz doktorunuza bunu bildiriniz. Bu ilaglardan bazilarinin
REVOLADE ile birlikte alinmamasi veya ilacin dozunun ayarlanmasi veya ilact alma zamaninizin
degistirilmesi gerekebilir. Doktorunuz kullandiginiz ilaglart inceleyerek gerektiginde uygun baska
ilaglar recete edebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz 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 sikhigi icin talimatlar:
REVOLADE’1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

Kullanilmas1 tavsiye edilen doz:

Normal baslangi¢c dozu giinde bir kez alman 50 mg REVOLADE tablettir. Dogu Asya kdkenli
(Cinli, Japon, Tayvanli veya Koreli) hastalarin tedaviye 25 mg’lik daha diisiik bir doz ile
baslamalar1 gerekebilir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

o Agizdan alinir.

o Tabletleri ¢ignemeden, bir biitiin olarak, yeterli miktarda su ile aliniz.

o Asagida belirtilen iriinlerden Onceki veya sonraki 4 saat icerisinde REVOLADE
almaymz:

- Siit veya siitlii igecekler

- Peynir, tereyagi, yogurt, dondurma veya krema gibi siit iiriinleri

Hazimsizlik tedavisinde kullanilan antiasidler

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

Bu uyariy: dikkate almadiginiz takdirde ilaciniz viicudunuzda yeterince emilmeyecektir.

Uygun yiyeceklerle ilgili daha fazla tavsiye i¢in doktorunuza basvurunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammi: 18 yasin altindakilerde REVOLADE kullanimiin giivenligi ve
etkililigi heniiz goterilmemis oldugundan bu yas grubunda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim: Yaglilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlan:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz degisikligi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz durumunuzun
ciddiyetine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir ve sizi yakindan takip edecektir.



Orta siddetli veya siddetli karaciger yetmezliginiz var ise (Child-Pugh sonucunuz 7 veya
daha fazla ise), doktorunuzun, sizin igin REVOLADE’den bekledigi yarar, kullaniminin
neden olabilecegi risklerden daha fazla degilse, size REVOLADE tedavisi
uygulamayacaktir.

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

Eger REVOLADE’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REVOLADE kullandiysaniz:

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

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 damismadan REVOLADE almay:r kesmeyiniz. Doktorunuz tedaviyi kesmenizi
onerirse trombosit (kan pulcugu) sayiminizin dort haftada bir kontrol edilmesi gerekecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, REVOLADE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Iltihabi ve mikrobik bulasma durumlar:
Yaygin olmayan: Bogaz iltihabi (farenjit), idrar yolu iltihabi, grip, burun ve bogaz

iltihab1 (nazofarenjit), agizda uguk (oral herpes), akciger iltihab1
(pndmoni), siniizit, bademcik iltihab1 (tonsillit), list solunum yolu
iltihab1

Iyi huylu ve kétii huylu tiimérler (Kist ve polipler de dahil olmak iizere)
Yaygin olmayan: Kalin barsak (rektosigmoid) kanseri



Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan:

Kansizlik (anemi), kirmizi kan hiicrelerinin boylarinda degisiklik
(anizositoz), kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig
(eozinofili), bir tiir kansizlik (hemolitik anemi), akyuvar sayisinda
artis (16kositoz), bir dokuda ya da viicut sivisinda miyelosit
bulunmasi  (miyelositoz), kan pulcugu sayisinda azalma
(trombositopeni), artan hemoglobin, kan hiicrelerinde bozulma, artma
veya azalma (artan bant ndtrofil sayimi), azalan hemoglobin, bir ¢esit
hiicrenin (miyelosit) varligi, artan kan pulcugu (trombosit) sayimi,
azalan akyuvar (16kosit) sayimi1

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan:

Asirt duyarlilik

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin olmayan:

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin:
Yaygin olmayan:

Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin:
Yaygin:

Yaygin olmayan:

Goz hastahiklar:
Yaygin:
Yaygin olmayan:

Istahsizlik (anoreksi), kan potasyum diizeyinin normalin altina
diismesi (hipokalemi), azalan istah, artan istah, damla hastaligi (gut),
kan kalsiyum diizeyinin diismesi (hipokalsemi), kan tirik asit
diizeyinde artis

Uykusuzluk
Uyku bozuklugu, kaygi (anksiyete), depresyon, kayitsizlik (apati),
degisen duygudurum, sik aglama

Bas agris1
Uyusma (parestezi)

Bas donmesi, tad alma duyusunda bozukluk (disguzi), duyu azalmasi
(hipoestezi), uykululuk hali (somnolans), migren, titreme (tremor),
denge bozuklugu, hissizlik - karmncalanma gibi anormal duyu
(dizestezi), viicudun bir yarisinda kas zayifligi ya da felg
(hemiparezi), aurali migren, periferik sinir sisteminde meydana
gelen hastaliklar (periferik noropati), el ve ayaklarda yanma, uyusma
veya karincalanma (periferik duyusal ndropati), konugsma bozuklugu,
zehirlenmeye bagli sinir zaafiyeti (toksik ndropati), vaskiiler bas
agrist

Katarakt, g6z kurulugu

Bulanik gorme, g6z merceginde bulanikliklar (lentikiiler opasiteler),
astigmatizm, g6z merceginin dis yiizeyinin kesiflesmesi (kortikal
katarakt), goz kapagini ve géz yuvarlaginin 6n yiizeyini kaplayan
seffaf zarda kanama (konjonktival hemoraji), gozde agri, artan goz
yagarmasi (lakrimasyon), géziin ag tabakasinda kanama (retinal



hemoraji), goz ici hasar1 (retinal pigment epitelyopati), azalan gérme
keskinligi, gorme yetmezIligi, anormal gorme keskinligi testleri, goz
kapag1 kenarindaki yag bezelerinin iltihab1 (blefarit) ve bir ¢esit goz
kurulugu (kuru keratokonjonktivit)

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Yaygin olmayan: Kulak agrisi, denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi
(vertigo)

Kalp kastaliklarn (Kardiyak hastahklar)

Yaygin olmayan: Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), kalp krizi (akut miyokard
infarktiisii), kalp ve damar bozukluklar1 (kardiyovaskiiler bozukluk),
kilcal damarlardaki kanda hemoglobin miktarinin artmasi ve oksijen
azlig1 sonucu cildin ve mukozalarin mavimsi mor renk almasi
(siyanoz), carpinti (palpitasyon), kalbin dakikada 100°den ¢ok atmast
(siniis tagikardi), elektrokardiyogram degerlerinde bozulma (QT
uzamasi)

Damar hastaliklar: (Vaskiiler hastaliklar)

Yaygin olmayan: Toplar damar tikanikligi (derin ven trombozu), yiiksek tansiyon
(hipertansiyon), kan ya da lenf damarlarinin bir kan pihtisi, hava
kabarcigi, yag birikimi ya da diger bir yabanci maddeyle tikanmasi
(embolizm), sicak basmasi, toplardamarlarin yiizeyel iltihabina bagl
kan pihtis1 olusumu (ylizeyel tromboflebit), yiizde kizariklik, bolgesel
kan birikmesi (hematom)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve gogiis kafesi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Burun kanamasi (epistaksis), akciger damarlarindan birinin tikanmasi
(pulmoner embolizm), akcigerin bir boliimiine gelen kan akiminin
tikanmas1 sonucu akciger dokularinin bir kisminmn harap olmasi
(pulmoner infarktiis), oksiiriik, burunda rahatsizlik, agiz ve yutakta
catlama (orofaringeal catlama), agiz ve yutakta agri1 (orofaringeal
agr1), siniis bozuklugu, uyku sirasinda solunum bozukluklari
olusturan ¢esitli grup hastaliklar (uykuda apne sendromu)

Mide ve barsak hastaliklari

Yaygin: Bulanti, ishal (diyare), kabizlik (konstipasyon), iist karin bolgesinde
agri
Yaygin olmayan: Karinda rahatsizlik (abdominal rahatsizlik), karin siskinligi

(abdominal distansiyon), agiz kurulugu, hazimsizlik (dispepsi),
kusma, karmn agrisi, dis eti kanamasi (gingival kanama), agiz i¢inde
veya bogazda goriiniir bir sebep olmaksizin olusan agri (glosodini),
basur (hemoroit), agizda kanama (agizda hemoraji), karinda
hassasiyet (abdominal hassasiyet), diskida (feges) renk degisikligi,
sindirim kanalinda gaz birikmesi (flatiilans), gida zehirlenmesi, sik
barsak hareketleri, kan kusma (hematemez), oral rahatsizlik



Karaciger ve safra yollar1 hastahiklar:

Yaygin: Artan karaciger enzimleri (alanin aminotransferaz, artan aspartat
aminotransferaz)*, artan kan bilirubini (hiperbilirubinemi), karaciger
fonksiyonlarinda bozulma

Yaygin olmayan: Safra akiginin yavaslamasi veya durmasi (kolestaz), karaciger doku
veya hiicrelerinde meydana gelen anormal degisiklikler (hepatik
lezyon), karaciger iltihab1 (sarilik / hepatit)

* Alanin aminotransferaz ve aspartat aminotransferaz artis1 diisiik siklikta olmakla birlikte birlikte
meydana gelebilir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Dokiintii, kasinti (priirit), kellik (alopesi)

Yaygin olmayan: Deride morarma (ekimoz), asir1 terleme (hiperhidroz), genel kasinti
(jeneralize priirit), tirtiker, deri hastalig1 (dermatoz), nokta seklinde
deri altt kanamalar1 (petesi), soguk terleme, deri ilizerinde olusan
kizariklik (eritem), dokularda fazla renk maddesi toplanmasina bagl
olarak derinin koyu renk almasi (melanoz), gece terlemeleri, renk
(pigmentasyon) bozuklugu, deride renk degisikligi, deride dokiilme
(eksfolyasyon), ylizde sisme

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin: Eklem agris1 (artralji), kas agris1 (miyalji), kas spazmi, kemik agrisi
Yaygin olmayan: Kas gligsiizliigii, kol ya da bacaklarda (ekstremitelerde) agri, agirlik
hissi

Bobrek ve idrar hastahiklar

Yaygin olmayan: Bobrek yetmezligi, idrarda asir1 miktarda akyuvar (I6kosit)
bulunmas1 (l16kositiiri), bir ¢esit bobrek iltihabi (lupus nefrit), gece sik
idarara ¢ikma (noktiiri), idrarda protein varlig1 (proteiniiri), kanda {ire
artis1, kanda kreatinin artisi, idrar protein/kreatinin oran1 artisi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Yorgunluk, kol ve bacaklarda su tutulmasi (periferik 6dem)

Yaygin olmayan: Gogiis agrisi, sicak basmasi, agri, damar ponksiyon yerinde kanama,
kuvvetsizlik (asteni), sinirlilik hissi, iyi tanimlanmamis bozukluk,
yaralarda iltihap, grip benzeri hastalik, halsizlik, mukozal iltihap,
kalple iliskili olmayan (kardiyak dis1) gogilis agrisi, atesli hastalik
(pireksi), yabanci cisim hissi

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Kanda albumin artig1, kanda alkalen fosfataz artisi, total protein artisi,
kilo artis1, kanda albumin azalmasi, idrar pH’inda artis

Yaralanma ve zehirlenme
Yaygin olmayan: Deride ¢iiriik veya ezilme (kontiizyon), giines yanigi



Tedavinin kesilmesini takiben kanama

REVOLADE kullanmay1 biraktiktan sonraki iki hafta i¢inde, kan pulcugu (trombosit) sayiniz,
REVOLADE’i kullanmaya baslamadan oOnceki degerlerinize geri doner. Diisiik kan pulcugu
(trombosit) sayist kanama riskini artirabilir. REVOLADE kullanmayi biraktiktan sonra en az 4
hafta siiresince doktorunuz kan pulcugu (trombosit) sayinizi kontrol edecektir.

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

Kemik iligi problemleri

ITP’1i (diisiik kan trombosit (kan pulcugu) sayiminin neden oldugu bir kanama hastaligi) hastalar
kemik 1iligi problemleri yasayabilirler. REVOLADE gibi ilaglar bu problemi koétiilestirebilir.
Kemik iligi degisikliklerine ait isaretler, kan testlerinizde anormal sonuglar olarak kendilerini
gosterebilir. REVOLADE ile tedaviniz sirasinda doktorunuz, direkt olarak kontrol etmek amaciyla
kemik iligi testlerinizi de yapabilir.

Yiiksek kan pulcugu (trombosit) sayimi

Tedavisiniz sirasinda doktorunuz kaninizdaki kan pulcugu (trombosit) sayisini kontrol edecektir.
Kan pulcugu (trombosit) sayiniz ¢ok yiikselirse, kullanmakta oldugunuz REVOLADE dozunun
degistirilmesi veya ilact almay1 birakmaniz gerekebilir.

Kanin pihtilasmast riskinde artig

ITP’li (disiik kan trombosit (kan pulcugu) sayimimin neden oldugu bir kanama hastaligi)
hastalarin kanlarinin pihtilasmasi riski daha yiiksek olabilir ve REVOLADE gibi ilaglar bu
problemi kétiilestirebilir.

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

e Bacaklarin birinde sislik, agr1 veya hassasiyet (Derin ven trombozu)

e Ani nefes darligi, 6zellikle gogiiste keskin sanci ve/veya hizli nefes alip verme eslik
ettiginde (Pulmoner embolizm)

e Karn agrisi, karin genislemesi, kanli digk1 (Portal ven trombozu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. REVOLADE’in Saklanmasi
REVOLADE'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra REVOLADE’i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglari San. ve Tic. A.S.

Biiytlikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza

B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretim yeri: Glaxo Operations UK Ltd (Ticari ad1: Glaxo Wellcome Operations), Ingiltere

Bu kullanma talimat: 01/02/2011 tarihinde onaylanmistir.
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