KULLANMA TALIMATI

RIVELIME 20 mg sert kapsiil
Agizdan alinir.
Sitotoksik

e Etkin madde: Her kapsiil 20 mg lenalidomid igerir.

o Yardimct maddeler: Susuz laktoz (sigir siiti kaynakli), mikrokristalin seliiloz,
kroskarmeloz sodyum, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, Sert Jelatin Kapsiil
(No:0): jelatin (s181r jelatini), FD&C Blue 2 (indigo karmin), titanyum dioksit, sar1 demir
oksit.

\ 4 Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagim1i 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIVELIME nedir ve ne icin kullanilir?

2. RIVELIME’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RIVELIME nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RIVELIME’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. RIVELIME nedir ve ne icin kullanihr?

RIVELIME 20 mg sert kapsiil, yesil-mavi renkli, siyah miirekkep ile “DEVA” baskil1 kapak
ve ucuk mavi renkli, siyah miirekkep ile “20 mg” baskili gévde; beyazimsi renkte toz dolu
sert jelatin kapsiiller halindedir. Her kutuda 21 kapsiil vardir. RIVELIME, lenalidomid isimli
etkin maddeyi igerir. Bagisiklik sisteminin fonksiyonlarini degistirebilen ya da diizenleyebilen
immiinomodiilatorler olarak isimlendirilen bir grup ila¢ sinifindandir.
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RIVELIME asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e RIVELIME, 65 yas iizeri, kemik iligi nakline uygun olmayan; multipl miyelom
hastalarinin ilk seri tedavisinde deksametazon adi verilen iltihap giderici bir ilag ile birlikte
kullanilir.

e RIVELIME, 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.

3. Onceden diger tedavilerin kullanilmasi, uygun olmamasi veya yeterli olmamasi

durumlarinda

e RIVELIME, daha énceden diger ilaglarla tedavi edilip, tedavisi basarisiz olup tekrarlayan
veya diren¢g gelisen mantle hiicreli lenfoma hastalarinin tedavisinde endikedir. Mantle
hiicreli lenfoma, viicudun savunma sisteminin bir parcasi olan lenf diiglimlerinde yer alan
lenfosit isimli beyaz kan hiicresi kanseri tiirtidiir.

Multipl miyelom, plazma hiicresi adi verilen belirli bir beyaz kan hiicresi tipini etkileyen
bir kanser tiirtidiir. Bu hiicreler kemik iliginde birikir ve kontrolsiiz bir sekilde ¢ogalir. Bu
durum kemiklere ve bobreklere zarar verebilir.

Multipl miyelom genellikle tedavi edilememektedir. Bununla birlikte, belirti ve bulgular bir
stire i¢in biiyiik oranda azaltilabilir veya kaybolabilir. Bu duruma ‘remisyon’ adiverilir.

Multipl Miyelom
RIVELIME, multipl miyelom isaret ve belirtilerinin agirlasmasini durdurabilir:

e RIVELIME, multipl miyelomun tekrarlamasmni 48 hafta siireyle geciktirirken, bu siire
RIVELIME kullanmayan hastalarda 20 haftadir.

Mantle hiicreli lenfoma (MHL), “B-lenfositler” olarak adlandirilan bir beyaz kan hiicresi
tiiriinii etkileyen, bir lenf diigiimii (viicudun savunma sisteminin bir par¢asi) kanseridir. MHL,
B hiicrelerinin kontrolsiiz bir sekilde biiyiidiigli ve lenf dokusunda, kemik iliginde veya kanda
biriktigi bir hastaliktir.

RIVELIME tek basina, daha énce MHL tanisi ile tedavi edilmis eriskin hastalarda kullanilir.

RIVELIME, viicudun bagisiklik sistemini etkileyip dogrudan kanserli hiicrelere saldirarak
etki gosterir. Etkisini ¢esitli yollarla ortaya koyar:

e Kanser hiicrelerinin gelisimini durdurarak

e Kanserde kan damarlarinin bliytimesini durdurarak

e Bagisiklik sisteminin kanser hiicrelerine saldiran kismini uyararak
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2. RIVELIME’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RIVELIME’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz.
Ciinkii RIVELIME’in dogmamus bebeginize zarar vermesi beklenir (bakiniz
“Hamilelik” ve “RIVELIME kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereken 6zel durumlar”
boliimleri),

e Hamileligi engelleyecek gerekli tiim hamilelikten korunma tedbirlerine uymadiysaniz,
hala hamile kalabilecek durumda iseniz (bakmiz “Hamilelik” ve “RIVELIME
kullanmadan once dikkat edilmesi gereken 6zel durumlar” boliimleri). Hamile kalabilecek
durumda iseniz, doktorunuz her recete ile gerekli Onlemlerin alindigina dair kayit
tutacaktir ve bu teyidi size verecektir,

e Lenalidomid ya da bu kullanma talimatinin baslangicinda belirtilen RIVELIME’in igindeki
diger bilesenlere alerjik (asir1 duyarli) iseniz. Alerjik olabileceginizi diigiinliyorsaniz
doktorunuza daniginiz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerli ise, RIVELIME almadan &nce bunu
doktorunuza sdyleyiniz.

RIVELIME’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

RIVELIME alan kadinlar

Hamile kalmanizin pek miimkiin olmadigini diisiinseniz de tedaviye baslamadan &nce
doktorunuza hamile kalip kalamayacaginiz1 sorunuz.

Eger hamile kalabilmeniz miimkiinse;

e Fallop tiiplerinin (yumurtaliklar ve rahim arasinda yer alan tiipler) zarar gordiigii ve
kapandigmin (yumurtalarin rahime ulagsmasini durdurmak i¢in yani tubal sterilizasyonun)
dogrulandig durumlar hari¢ olmak iizere, tedaviden once, tedavi sirasinda her 4 haftada bir
ve tedavi bittikten 4 hafta sonra doktorunuzun kontrolii altinda size hamilelik testi
yapilacaktir.

e Tedaviye baslamadan 4 hafta once, tedavi sirasinda ve tedavi tamamlandiktan 4 hafta
sonrasina kadar, etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuz uygun
dogum kontrol yontemleri konusunda sizi bilgilendirecektir.

RIVELIME alan erkekler

RIVELIME erkek menisine ge¢mektedir. Eger esiniz hamile ise veya hamile kalabiliyor
ve etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyor ise, kisirlastirma ameliyati gecirmis olsaniz
dahi tedavi boyunca ve tedaviden 1 hafta sonrasina kadar prezervatif kullanmalisiniz.

Tiim hastalar

Eger ge¢miste damarlarinizda kan pihtisi olustuysa, tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz ile
konusunuz. RIVELIME ile tedavi sirasinda toplardamar ve atardamarlarda piht1 olusma
riski artar.
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Oksiiriik veya ates dahil herhangi bir enfeksiyon belirtiniz varsa,

Daha once ozellikle hepatit B enfeksiyonlari, varisella zona, HIV (insan Immiin Yetmezlik
Viriisii) olmak iizere viral enfeksiyon gecirdiyseniz veya geciriyorsaniz. Eger siipheniz var ise
doktorunuzla konusunuz. RIVELIME ile tedavi, viriis tasiyan hastalarda viriisiin tekrar aktif
hale gelmesine neden olabilir ve bu da enfeksiyonun tekrarlamasiyla sonuglanir. Doktorunuz
hepatit B enfeksiyonu gecirip ge¢irmediginizi kontrol etmelidir.

RIVELIME ile tedavi sirasinda ve dncesinde diizenli kan testi yaptiriniz. Ciinkii RIVELIME
enfeksiyon ile savasmaya ve pihtt olusumuna yardimci kan hiicrelerinde azalmaya neden
olabilir.

Eger multipl miyelom hastas1 iseniz doktorunuz kan testlerini su donemlerde istemelidir;
e Tedaviden Once,

e Tedavinin ilk 8 haftas1 boyunca her hafta,

¢ Bundan sonra en az ayda bir kez.

Eger mantle hiicreli lenfoma hastasi iseniz doktorunuz kan testlerini su ddénemlerde
istemelidir;

e Tedaviden 6nce

e Tedavinin ilk 8 haftas1 (2 kiir) boyunca her hafta,

e 3-4 kiirler boyunca iki haftada bir kez (daha fazla bilgi i¢in bkz. Boliim 3 “Tedavi kiirii”)

¢ Bundan sonraki kiirler i¢in her kiir baslangicinda ve en az ayda bir kez

Doktorunuz, kan testlerinin sonucuna ve sizin genel durumunuza gore dozu ayarlayabilir ya
da tedaviyi durdurabilir. Eger hastalifiniz yeni teshis edildiyse, doktorunuz ayrica yasiniza ve
durumunuza gore tedavinizi degerlendirecektir.

Bobrek hastaliginiz varsa tedaviye baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz bu
bilgiye gére RIVELIME dozunu ayarlayacaktir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecgerli ise liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

Eger:

e Daha once kalp krizi gecirdiyseniz, damarlarinizda kan pihtis1 olustu ise veya sigara
iciyorsaniz, kan basinciniz veya kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,

e Kemik iliginiz dahil olmak {izere viicudunuzda biiyiik tiimor varsa,

Bu, tiimorlerin pargalanip kana olagandis1 diizeylerde kimyasal karigmasina ve bu durumda

da bobrek yetmezligine neden olabilir (bu durum Tiimér Lizis Sendromu olarak adlandirilir).

e Talidomid kullanimi esnasinda goriilen deri dokiintiisti, sislik, bas donmesi veya nefes
almada gticliik gibi alerjik reaksiyonlarmiz varsa.

e Gegmiste asagidaki belirtilerden herhangi birinin bir kombinasyonunu yasadiysaniz: yiizde
dokiintli veya uzamis deri dokiintiisii, deride kizariklik, yliksek ates, grip benzeri
semptomlar, lenf nodiillerinde biiyiime (eozinofili (kanda bir tiir alerji hiicresi olan
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eozinofil sayisinda artis) ve sistemik semptomlarin goriildiigii ilag reaksiyonu (DRESS)
olarak adlandirilan siddetli deri dokiintlisii belirtileri, ayrica bkz. Bolim 4 “Olasi yan
etkiler nelerdir?)

Kan bagisi
Tedavi sirasinda ve tedavinin bitmesinden 1 hafta sonrasina kadar kan bagislamamalisiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RIVELIME’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RIVELIME Kkapsiilleri gidalar ile birlikte veya tek basma almabilir (bakmniz “RIVELIME
nasil kullanilir”).

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, RIVELIME kullanmaymiz, bu ilacin dogmamis bebeginize zarar vermesi
beklenir. Ayrica RIVELIME kullanirken hamile kalmamalismiz.

Dolayisiyla, eger hamile kalabilmeniz miimkiinse, etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalismiz (bakiniz “RIVELIME kullanmadan once dikkat edilmesi gereken o6zel
durumlar” boliimii).

Eger RIVELIME ile tedavi olurken hamile kalirsaniz, tedaviyi derhal durdurunuz ve
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Erkek hastalar icin liitfen “RIVELIME kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereken ozel
durumlar” boliimiine bakimiz. Eger siz RIVELIME kullanirken esiniz hamile kalirsa
doktorunuzu derhal bilgilendiriniz. Esinizin tibbi danigmanlik almasi gerekebilir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIVELIME alirken emzirmeyiniz. RIVELIME’in anne siitine gecip gecmedigi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Herhangi bir ara¢ ve makine kullanmaymiz. Ciinkii RIVELIME tedavisi sersemlik, bas

donmesi, yorgunluk, uyku hali ve bulanik gérme gibi yan etkilere neden olabilir.

RIVELIME’in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda oénemli bilgiler
RIVELIME kapsiiller susuz laktoz (bir cesit seker) ihtiva eder. Eger daha &nceden
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doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst dayaniksizhiginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi
iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

RIVELIME diger ilaglarmn islevini etkileyip, ciddi yan etkilere neden olabilir veya bazi

ilaglar RIVELIME nin islevini etkileyebilir. Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz

doktorunuza sdyleyiniz:

e RIVELIME’in etkisini engelleyebilecegi icin oral kontraseptifler gibi gebeligi &nlemeye
yonelik bazi ilaglar,

e Kalp hastaliklar1 i¢in kullanilan bazi ilaglar, 6rnegin digoksin,

e Kani sulandirmak i¢in kullanilan bazi ilaglar, 6rnegin varfarin,

e Kan kolesterol seviyesini diisiirmek i¢in kullanilan statin grubu ilaglar,

e Baz kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan kinidin veya kanser tedavisinde kullanilan
temsirolimus gibi P-glikoprotein inhibitorleri,

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

3. RIVELIME nasil kullanihr?
RIVELIME, kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan size verilmelidir.

e RIVELIME kemik iligi nakli olamayan multipl miyelom hastalarinin tedavisinde
kullanildiginda, deksametazon ile birlikte kombine halde alinir (bkz. boliim 1 “RIVELIME
nedir ve ne i¢in kullanilir”).

Multipl miyelom tedavisi igin kullanilirken, RIVELIME deksametazon ile kombinasyon

halinde alinir.

Mantle hiicreli lenfoma tedavisi icin kullanilirken, RIVELIME, tek basma almnir.
RIVELIME’i tek basina ya da RIVELIME ve deksametazonu kombinasyon halinde daima
doktorunuzun size soyledigi sekilde alimiz. Eger kullanimdan emin degilseniz doktor veya
eczaciniza sormalisiniz. Deksametazonun kullanimi ve etkisi i¢in onun kullanma talimatina
bakiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Tedavi kiirti

RIVELIME, 4 hafta (28 giin) boyunca belirli giinlerde alinir.

e Her bir 28 giinliik donem bir “tedavi kiirii” olarak adlandirilir.

e Dongiiniin giinline bagli olarak, bir ya da daha fazla ila¢ alacaksiniz. Ancak, baz1 giinlerde
ila¢ almayacaksiniz.

e Her bir 28 giinliik dongii tamamlandiktan sonra, bir sonraki 28 gilin boyunca yeni bir
“kiire” baslamalisiniz.
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RIVELIME’in kullanilacag1 miktar

Tedaviye baglamadan 6nce, doktorunuz size;

e Ne kadar RIVELIME alacagmizi

e Varsa RIVELIME ile birlikte kullanacaginiz diger ilaglardan ne kadar alacaginiz1
e Her bir ilaci tedavi dongiistinlin hangi giinlerinde alacaginizi sdyleyecektir.

Doktorunuz kesmenizi sdyleyene kadar her bir kiiriin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire
baslaymniz.

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

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

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

RIVELIME’i her giin hep ayni saatte almalisiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Lenalidomid 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
RIVELIME yash hastalarda eger gerekliyse doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak
kullanilabilir.

75 yasinda veya lizerindeyseniz ya da orta ila ciddi derecede bobrek rahatsizliklariniz varsa,
doktorunuz tedaviye baglamadan once sizi dikkatlice muayene edecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Gegmiste bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz olmusgsa, doktorunuza sdyleyiniz ve
doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz bobrek ve karaciger hastalifiniza bagl
olarak ilacinizin dozunu ayarlayacak ve size uygulayacaktir.

Eger RIVELIME'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIVELIME kullandiysamz:
RIVELIME den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RIVELIME’i kullanmay1 unutursaniz

Eger RIVELIME’i her zamanki saatinde almay1 unuttuysaniz;

e 12 saatten daha kisa siire gectiyse: kapsiilii hemen aliniz,

e 12 saatten fazla silire gegtiyse: kapsiilii almayiniz. Sonraki kapsiilii her zamanki saatinde
aliniz.

RIVELIME’in kullamnu ile ilgili ilave sorulariniz olur ise doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere neden olabilir; ancak bu yan etkiler tiim

hastalarda goriilmez.

Yan etkiler su sekilde simiflandirilir:

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

RIVELIME, enfeksiyonlara karsi savasan beyaz kan hiicrelerinin ve burun kanamasi ve
cliriime gibi kanama bozukluklarina neden olan kanda pihti olusumuna yardimci olan kan
hiicrelerinin (kan pulcuklarinda) sayisini azaltabilir. RIVELIME, damarlarda (venlerde) kan
pihtilarina (tromboz) da neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RIVELIME kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Asirt duyarlilik/Anjiyoddem (lirtiker, dokiintii, gozlerde, agizda veya yiizde sisme, nefes
almada zorluk veya kagint1 seklinde goriilebilen alerjik reaksiyon tipleri)

o Ates, titreme, bogaz agrisi, Oksliriik, agiz iilseri ya da diger enfeksiyon belirtileri (sepsis),

e Bir incinme veya yaralanma olmaksizin goriilen kanama ya da ciiriik, herhangi bir
miidahale sonrasinda goriilen kanama,
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Goglis ya da bacak agrisi,

e Nefes darlig1.

Az sayida hastada ek kanser tipleri gelisebilecegi dikkate almmalidir ve bu riskin RIVELIME
tedavisi ile artabilmesi miimkiindiir; bu nedenle doktorunuz size RIVELIME’i recete ederken
faydalar ve riskleri dikkatli bir sekilde degerlendirmelidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RIVELIME’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin

Beyaz kan hiicrelerinin (enfeksiyonlarla savasan hiicreler) sayisinda diisme (16kopeni),
trombosit (kan pulcugu; kanda pihtilagmaya yardim eden kan hiicresi) sayisinda azalma
(kanama bozukluklarina yol acabilir), beyaz kan hiicre sayisinin anormal derecede
azalmasi (nétropeni), kirmizi kan hiicresi sayisinda diisme ile kendini gosteren kansizlik
(yorgunluk ve giicsiizliige yol acabilen anemi), kanama bozukluklari

Kabizlik, ishal, bulanti, deride kizariklik, deri dokiintiisii, kasinti, kusma, karin agris1 (list
karmn dahil), kas kramplari, kas agrisi, kemik agrisi, eklem agrist (artralji), sirt agris1 ve
kol, bacaklarda agr1 dahil, yorgunluk, kuvvetsizlik, kol ve bacaklar dahil tim viicuda
yayilan siskinlik

Ates, kas agris1 (miyalji), bas agrisi, kulak agrist ve titreme dahil ates ve grip benzeri
belirtiler, oksiiriik

Uyusukluk, deride karincalanma veya yanma hissi, el ve ayaklarda agri, bas donmesi,
titreme, tat alma duyusunun bozulmasi

Kollara, boyna, ceneye, sirta ve mideye dogru yayilan goglis agrisi, terlemis ve soluk
soluga hissetme, hasta olma veya kusma hissi (kalp krizi/miyokard infarktiisii belirtileri
olabilir)

Istah azalmasi

Kanda diisiik potasyum ve kalsiyum diizeyleri

Bacak agris1 (damar iginde olusan kan pihtisi tarafindan bir damarin tikanmasinin belirtisi
olabilir), gogiis agris1 veya nefes darlig1 (pulmoner emboli olarak adlandirilan akcigerde
kan pihtis1 olusumunun belirtisi olabilir)

Biitiin enfeksiyon tipleri

Akciger ve iist solunum yolu enfeksiyonu, nefes darligi

Bulanik gérme

Katarakt (g6z merceginin bulaniklasmasi)

Bobrek yetmezligi

Kan sekerinin yiikselmesi (diyabet)

Bas agrisi

Deride kuruluk

Mide agris1

Hazimsizlik
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Duygu durum degisikligi, uyuma giigliigii

Depresyon

Burun ve yutak iltithab1 (nazofarenjit), yutak iltihab1 (farenjit) ve bronsit (bronglarin ig¢
yiizeyini 6rten mukozanin iltihabi)

Burun kanamasi

Kilo kaybi1

Yaygin

Kana bakteri ve toksin karigmasi sonucu bagisiklik sisteminin ¢okmesiyle ortaya ¢ikan bir

enfeksiyon tipi (sepsis)

Burnu ¢evreleyen siniislerin (hava bosluklarinin) enfeksiyonu (siniizit)
Kandaki tiim hiicrelerin sayisinda azalma (pansitopent)

Bag dokusu iltihabi (seliilit)

Viicuttaki savunma hiicreleri sayisinin diisiisiine bagl gelisen durum (febril nétropeni)
Kan damarlarinin iltihaplanmasi (vaskiilit)

Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

Dis eti, mide veya barsakta kanama

Agr1 ve timor biiylikliiglinde artig, tiimor ¢evresinde kizariklik

Kan basincinda artma ya da diisme, yavas, hizli veya diizensiz kalp atis1
Deride kararma

Deride morarma

Deride kizariklik, egzama

Deride kabariklik, ¢atlama, pullanma

Urtiker, terlemede artis, su kaybi

Gece terlemesi

Agizda yanmali yara, agiz kurulugu, yutmada zorluk

Mide yanmasi

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

Idrar kagirma, idrar kesesinde idrar birikmesi (iiriner retansiyon)
Ereksiyon zorlugu

Inme, bayilma

Gogils agrisi, halsizlik (letarji)

Kaslarda zayiflik

Eklemlerde sisme

Kan tiroid hormonunda degisiklikler,

Fosfat eksikligi (hipofosfatemi)

Magnezyum eksikligi (hipomagnezemi),

Kanda tuz dengesizligi (hiponatremi)

Kanda yiiksek {irik asit seviyeleri (hipertirisemi),

Kanda yiiksek kalsiyum diizeyleri

C-reaktif proteini artig1 (viicutta iltihap ile ilgili bilgi veren bir degerdir)
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Sagirlik

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
Gorme keskinliginin azalmasi

Anormal karaciger test sonuglari

Safra akisinin yavaslamasi veya durmasi (kolestaz)
Diisme, ¢iirtime

Denge bozuklugu, hareket zorlugu

Kulak ¢inlamas (tinnitus)

Susuzluk

Zihin kanisiklig

Urperme

Yaygin olmayan

Kafa i¢i kanama

Dolagim problemleri

Kan hiicrelerinin yikimi (hemoliz)

Pihtilagma bozukluklari (koagiilopati)

Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi, otoimmiin hemolitik anemi)

Asirt kan pihtilagmast (hiperkoagiilasyon)

Gorme kaybi

Cinsel istek (cinsel diirtii) kaybi

Fanconi sendromunun (bir bobrek hastaligl) belirtileri olarak goriilebilen kemik agris1 ve
giicsiizliikle birlikte fazla idrara ¢ikma

Karmn agrisi, sigskinlik ya da ishal ile goriilebilen kalin barsak iltihabi (kolit veya ¢ekum
iltihab1)

Karaciger yetmezligi

Renal tiibiiler nekroz (normalden daha fazla veya daha az idrara ¢ikma ile kendini gosteren
bir ¢esit bobrek bozuklugu)

Deride renk degisikligi, giinese hassasiyet

Deride bazi tiimor tiplerinin olusumu

Urtiker, dokiintii, gdzlerde, agizda veya yiizde sisme, nefes almada zorluk veya kasinti
seklinde goriilebilen alerjik reaksiyon tipleri

Iskemi (beyinde kan akisindaki azalma), periferik iskemi (damarlardaki kan akisinda

azalma),

Intrakraniyal vendz siniis trombozu (izole basagrisindan derin komaya degisebilen bir

klinik hastalik)

Seyrek

Bir bolgede dokiintiiyle baslayabilen ancak tiim viicutta genis bir deri dokiintiisiiyle
seyreden ciddi alerjik reaksiyon [Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan
oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride igi
s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)]
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e Tiimor lizis sendromu [kanser tedavisi esnasinda ve bazen tedavi olmaksizin ortaya ¢ikan
metabolik rahatsizliklar. Bu rahatsizliklar 6len kanser hiicrelerinin yikim {irtinleri
nedeniyle olugmaktadir ve sunlar igerir: Kan igeriginde degisiklikler (yiiksek potasyum,
fosfor, iirik asit ve diisiik kalsiyum) sonucunda bobrek islevlerinde, kalp atisinda, epileptik
nobetlerde degisikliklere ve bazen 6liime neden olmaktadir]

Bilinmiyor

e Bulanti, kusma, ates ve hizli nabiz ile birlikte goriilebilen, birka¢ giin siiren, list karin
ve/veya sirtta ani veya hafif derecede ortaya cikan; fakat gittikge kotiilesen agri. Bu
belirtiler pankreas iltthabindan dolay: goriilebilir

e Akcigerlerdeki doku iltihabinin belirtileri olabilen hiriltili, nefes darligi ya da kuru
okstirtik

e (iltte, mukoz membranda ya da gozlerde sar1 renklenme (sarilik), soluk renkli diski, koyu
renkli idrar, deride kasinti, dokiintii veya karinda agr1 veya sislik (karaciger hasarmin
belirtileri olabilir)

e Bir kismi, RIVELIME bir statin (bir tip kolesterol diisiiriicii ilag) ile uygulandiginda
meydana gelen bobrek problemlerine (rabdomiyoliz) yol agabilecek nadir kas yikilimi
vakalar1 (kas agrisi, giigslizliigli veya sisligi) gozlenmistir

e Mide veya barsak duvarmin parcalanmasi. Bu durum ¢ok ciddi enfeksiyonlara neden
olabilir. Eger ciddi karin agrisi, ates, bulanti, kusma, diskida kan veya barsak
aligkanliklarinizda degisiklik varsa doktorunuza sdyleyiniz.

e Herpes zoster (zona olarak da bilinen kabarcikli, agrili deri dokiintiisiine neden olan viral
hastalik) dahil viral enfeksiyonlar, hepatit B enfeksiyonunun tekrarlamasi (deride ve
gozlerde sararma, koyu kahverengi idrar, karnin sag tarafinda agri, ates ve bulanti hissi
veya kusma)

e Yaygin dokiintii, yliksek ates, karaciger enzimlerinde ylikselme, kan degerlerinde
anormallikler (eozinofili), lenf diigiimlerinde biiylime ve diger organlarin tutulumu
(DRESS veya ilaca bagl hipersensitivite (asir1 duyarlilik) sendromu olarak da bilinen
eozinofil ile ilag reaksiyonu ve sistemik semptomlar). Eger bu belirtiler sizde goriiliirse,
doktorunuza bagvurunuz ve derhal medikal yardim aliniz.

e Kati organ nakli reddi (bobrek, kalp gibi)

¢ Edinilmis hemofili

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilasti§iniz 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
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olacaksiniz.

5. RIVELIME’in saklanmasi
RIVELIME'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIVELIME i kullanmayiniz.

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

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlart sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

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

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 01/07/2019 tarihinde onaylanmistir.
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