KULLANMA TALIMATI

RICAVIS 6 mg/1000 mg/880 1U efervesan tablet
Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 6 mg risedronat sodyum (5,57 mg risedronik asite
esdeger), 1000 mg kalsiyum iyonuna esdeger 2500 mg kalsiyum karbonat ve 880 IU
vitamin D3 igermektedir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), sodyum hidrojen karbonat,
sodyum siklamat, sodyum sakkarin, malik asit, povidon K25, polietilen glikol 6000,
portakal aromasi, sitrik asit anhidr icermektedir.

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

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RICAVIS nedir ve ne icin kullanilir?

2. RICAVIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RICAVIS nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. RICAVIS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir

1. RICAVIS nedir ve ne icin kullanilir?

RICAVIS’in igerigindeki risedronat sodyum kemik hastaliklarini tedavi etmek igin kullanilan
bifosfonatlar adi verilen ve hormonal olmayan ila¢g grubuna ait bir ilagtir. Kemikleriniz
lizerinde dogrudan etki gostererek onlar1 giliglendirmekte ve bdylece kirilma ihtimalini
azaltmaktadir.

RICAVIS, kemiklerin biiyiime ve giiclenmesini saglayan kalsiyumu igerir. Vitamin D ise
yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.

RICAVIS, postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasinda ortaya ¢ikan kemik erimesi) ve




kortikosteroid kullanimina bagli gelisen osteoporoz (kemik erimesi) tedavisinde kullanilir.

RICAVIS beyaz renkli, diiz yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletler seklinde, 28 (2x14)
efervesan tablet iceren plastik tiip / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma talimati
ile beraber ambalajlanmistir.

2. RICAVIS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RICAVIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin madde risedronat sodyuma, kalsiyum karbonata, D3 vitaminine veya RICAVIS
icerigindeki diger maddelerden birine kars1 alerjik iseniz (Bkz. Etkin madde ve yardime1
maddeler boliimiine),

e Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin diisiikliigii) adi verilen bir
durum oldugunu sdylemisse,

e Ciddi bobrek problemleriniz varsa, bobrekleriniz islevlerini yapamayacak duruma
gelmigse (bobrek yetmezligi),

e Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

e Yiiksek doz D vitamini aliyorsaniz,

o Emziriyor iseniz,

e Kanmizda ya da idrarinizda kalsiyum derisiminiz ¢ok yiiksekse ve bunlara neden olan
herhangi bir hastaligimz varsa (Orn. myeloma (bir gesit beyaz kan hiicresi olan plazma
hiicrelerinde baglayan kanser tiirii), kemik metastazlar (yayilma 6zelligi gosteren kanser
hiicrelerinin kemiklere tutunmasi), primer hiperparatirodizm (boyun bdlgesinde bulunan
paratiroid ad1 verilen bezlerin asir1 ¢aligmasi sonucu kanda yiiksek kalsiyum degerleri ile
belirgin bir hastalik)),

e D vitamini fazlaliginiz (hipervitaminoz) varsa,

e Bobrek ve idrar yolu tast olugturma riskiniz varsa,

e Kaniizda ve/veya idrarinizda kalsiyum artisina neden olabilecek uzun siireli hareketsizlik
durumunuz varsa.

RICAVIS'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Oral bifosfonatlar, (RICAVIiS’in etkin maddelerinden biri olan risedronat sodyumun
da icinde bulundugu bir grup ila¢) kullammmi ile yemek borusu kanseri riskinin
artabilecegini bildiren bazi cahsmalar bulunmakla birlikte bu iliski net olarak
kanitlanmamistir. Bu nedenle, Barret 6zofagusu (yemek borusunu etkileyen bir
hastalik) veya gastroozofageal reflii (mide iceriginin yemek borusuna geri kacmasi)
hastaliginiz varsa risedronat sodyum ve diger bifosfonatlarin kullanimindan
ka¢inilmahdir. Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz.

e Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan dis1 uyluk kemigi kiriklar1 goriilebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agris1 ile basvuran hastalar olagan dis1 kirik siiphesi ile



degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat
tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

e Kemik ve mineral metabolizmanizda anormallik varsa (6rnegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri, her iki durumda kan kalsiyum diizeyinde diisiikliige yol
acar).

e Gegmiste yemek borunuz (midenizle agzinizi baglayan tiip) ile ilgili sorunlariniz olmussa
ornegin yiyecekleri yutarken agri veya giicliik var ise,

e Yemek borunuzun bosalmasini geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa,

¢ En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramiyorsaniz,

e Cenede agr1, sisme veya uyusukluk ya da "¢enede agirlik hissi" ya da dislerde sallanma var
ise,

e Dis kulakta kemik dokusunda hasar meydana gelirse,

e Dis tedavisi goriiyorsamz veya dis cerrahisi gecirecekseniz, dis doktorunuza RICAVIS ile
tedavi oldugunuzu sdyleyiniz.

e Bagslica belirtileri kuru oksiiriik ve eforla ortaya ¢ikan ilerleyici nefes darligi olan sarkoidoz
(bir tiir bagisiklik sistemi hastalig1) hastasi iseniz,

e Uzun siire boyunca RICAVIS kullanmamz gerekiyorsa, doktorunuz kan ve idrar kalsiyum
seviyelerinizi ve bobrek iglevlerini diizenli olarak izlemek isteyebilir.

e Bobrek tasi sikayetiniz varsa ya da ailenizde bobrek tasi olanlar varsa, doktorunuz
RICAVIS’i kan kalsiyum seviyelerinizi izleyerek tibbi gézetim altinda vermek isteyebilir.

e Bobrek islevlerinizde bozukluk varsa, doktorunuz RICAVIS’i kan kalsiyum ve fosfat
seviyelerinizi izleyerek tibbi gozetim altinda vermek isteyebilir.

e RICAVIS ile tedavinize ek olarak kalsiyum ve D vitamini igeren baska bir tibbi {iriin
kullanacaksaniz, doktor kontroliinde kullanmaniz gereklidir.

e Uzun siiredir (aylardir) yatan hasta iseniz ve osteoporozunuz Vvarsa, kan kalsiyum
derisiminiz ylikselebilir.

e Baglica belirtileri kuru 6ksiiriik ve eforla ortaya ¢ikan ilerleyici nefes darligt olan sarkoidoz
(bir tiir bagisiklik sistemi hastali§l) hastasi iseniz, kan ve idrarmmizdaki kalsiyum
diizeylerinizin izlenmesi gerekebilir.

e Idrarda kalsiyum seviyeniz yiiksek ise (hiperkalsiiiri),

¢ Kanda fosfat seviyeniz diisiik ise (hipofosfatemi),

e Tetrasiklinlerle veya kinolonlar grubunda olan ilaglar kullaniyorsaniz.

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

RICAVIS'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RICAVIS, yiyecek ve igeceklerle (su disinda) ALINMAMASI etki gdstermesi acisindan ¢ok
onemlidir. Yiiksek kalsiyum igerikli gidalar ve bunlarla birlikte RICAVIS’in etkisini artiracak
stit irtinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum i¢ermektedir.

Belirli gida maddeleriyle (6rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi iceren gida maddeleri)
olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmasit miimkiindiir. Besinlerle etkilesimi oldugundan sabah ag
karnina (yemekten en az 30 dakika 6nce) sadece su ile aliniz.



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde yiiksek doz D vitamininden kagininiz. Zira kanda kalsiyum oraninin
uzun siireli artis1 (hiperkalsemi) bebekte beden ve zekanin gelisme geriligine, kalp
damarlarinda daralma (supravalviiler aort stenozu) ve goz hastaliklarina (retinopati) sebep
olabilir. Hamile kadinlarda risedronat sodyum (RICAVIS’in etkin maddesi) kullanimi ile
iligkili potansiyel risk bilinmemektedir.

RICAVIS’i hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 planliyor iseniz
kullanmayiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsamz RICAVIS’i kullanmaymiz.

Arac¢ ve makine kullanim
RICAVIS’in arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi olup olmadig
bilinmemektedir.

RICAVIS’nin igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
RICAVIS igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi tahammiil edememe durumunuz (intolerans) oldugu sdylenmisse bu ilaci
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

RICAVIS her bir efervesan tabletinde 3,99 mmol (91,8 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

e Kalsiyum, magnezyum, aliiminyum, demir RICAVIS’in etkisini azaltabilir.

e Diger D vitaminleri, RICAVIS’in etkisini artirir.

e Belirli idrar soktiiriicii ilaglar (Tiyazid tiirii diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.

e RICAVIS’in benzer ilaglarla ayn1 zamanda alinmasi durumunda, kan kalsiyum seviyesinin
kontrol edilmesi gerekmektedir.

e Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozuklarina karsi kullanilan ilaglar (fenitoin) veya sinir
sistemine etkileri olan ilaglar (barbitiiratlar) ile birlikte kullanilmas1 RICAVIS bilesiminde
bulunan vitamin D’nin etkisinin azalmasina neden olabilir.

e {ltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (glukokortikoidler) birlikte kullanilmasi
durumunda RICAVIS bilesiminde bulunan D vitamini etkisinin azalmasina neden olabilir.



e Kalp giiclinii artiran ilag tedavisi (digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
RICAVIS’in kullanilmasi kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda EKG, kan
ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

e Kemik erimesi hastaliginin (0steoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (bifosfonatlarin ve
sodyum floriiriin) ayn1 zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
RICAVIS, sodyum floriir veya bifosfonat kullanimindan en az 3 saat &nce alinmalidir.

e RICAVIS ile birlikte kullanildiklarinda, antibiyotiklerin (tetrasiklinler, kinolonlar, bazi
sefalosporinler, ketokonazol, estramustin gibi) etkileri azalabilir. RICAVIS ile bu ilaglarm
kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

e Tetrasiklinler RICAVIS alinmadan en az 2 saat 6nce veya alindiktan 4 ila 6 saat sonra
alimmalidir.

e Kinolon antibiyotikler ise RICAVIS alinmadan en az 2 saat dnce veya alindiktan 6 saat
sonra alinmaldir.

e Kalsiyum tuzlar1 T4 emilimini azaltabilir. Levotiroksin i¢eren ilaglarin kalsiyum ile birlikte
alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi
gerekmektedir.

e Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarin1 doyurarak verapamil gibi kalsiyum kanal
blokdrlerinin etkinligini azaltabilir.

e Atenolol gibi beta blokorlerle kalsiyum igeren preparatlarin birlikte kullanilmasi beta
blokorlerin kandaki seviyesini degistirebilir.

e RICAVIS ¢inkonun emilimini azaltabilir.

e Oksalik asit (1spanakta ve ravent adl1 bitkide mevcuttur) ve fitik asit (tahillarda mevcuttur),
kalsiyum iyonlariyla ¢oziinmeyen bilesikler meydana getirerek kalsiyum emilimini
engelleyebilir. Oksalik asit ve fitik asit bakimindan zengin besinler yemenizi izleyen 2 saat
icerisinde kalsiyum iiriinleri almayiniz.

e RICAVIS, polistiren siilfonatin (kanda yiiksek potasyum tedavisinde kullanilan bir ilag)
potasyum baglama yetenegini azaltabilir.

o Glukokortikoitlerle (bagisiklik sistemi, alerjik ve iltithabi hastaliklarda kullanilan bazi
ilaglar) birlikte kullanim1 Vitamin D’nin etkisini ve kalsiyum emilimini azaltabilir.

e Fenitoin ve barbitiiratlar (sara hastaliginda kullanilan bazi ilaglar) Vitamin D’nin etkisini
azaltabilir.

e Kolestiramin (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan bir ilag) veya parafin yag: (kabizlik
tedavisinde kullanilan bir ilag) ile es zamanli tedavi, vitamin D’nin emilimini azaltabilir.
Bu nedenle bu ilaclarin alimlar1 arasinda miimkiin oldugunca uzun bir zaman aralig
bulunmasi 6nerilir.

Eger bu irlinleri ayn1 giin i¢inde almaniz gerekiyorsa bile, ayni saatler i¢inde almayiniz.
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz



3. RICAVIS nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz RICAVIS ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kac efervesan tablet
almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak
uyunuz.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde onerilen RICAVIS dozu,
giinde bir kez bir efervesan tablettir. Bu tedavi plami tedavi sonlanana kadar her hafta
tekrarlanmalidir. Tablet her giin ayn1 saatte alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

e RICAVIS efervesan tableti yiyecek veya su haricindeki igeceklerle (maden suyu) birlikte
ALMAMANIZ ¢ok &nemlidir. RICAVIS’i bir bardak suda eritiniz. Sonra bardag
tamamiyla i¢iniz.

e QGiiniin herhangi bir saatinde yiyecek, icecekler (su disinda) veya tibbi bir iiriin alinmadan
2 saat Once veya alindiktan 2 saat sonra; gece ise yatmadan en az 30 dakika 6nce aliniz.

e RICAVIS efervesan tablet dik durus pozisyonunda (ayakta durabilir ya da oturabilirsiniz)
ve en az bir bardak suda eriterek i¢melisiniz.

e RICAVIS efervesan tableti aldiktan sonra 30 dakika boyunca dik pozisyonda durmalisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Risedronat sodyumun etkililigi ve giivenliligi lizerine yeterli veriler bulunmadigindan 18
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez. Cocuklarda RICAVIS’in giivenliligi ve
etkinligi bilinmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Geng hastalarla karsilastirildiginda yash hastalarda (>60 yas) doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klirensiniz dakikada 30 mL’nin altindaysa)
RICAVIS’i kullanmayiniz.

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatin klirensiniz dakikada 30 ml
ya da daha altindaysa ) RICAVIS i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarda RICAVIS ile tedavi sirasinda 6zel bir doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Eger RICAVIS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla RICAVIS kullandiysaniz
Elinizdeki RICAVIS kutusunu ve icindeki kalan efervesan tabletleri yanmiza alarak hemen
doktor veya eczaciniza danisiniz ya da size en yakin hastaneye bagvurunuz.

Siz veya baska biri kazayla recetelendirilenden daha fazla RICAVIS efervesan tablet aldiysa,
bir bardak dolusu siit i¢iniz ve tibbi yardim isteyiniz.

RICAVIS den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RICAVIS'i kullanmay1 unutursaniz

RICAVIS’i almayr unuttugunuzu fark ederseniz, miimkiin olan en kisa siirede efervesan
tabletinizi aliniz ve kullanma talimatlarina uygun sekilde daha 6nce kullandiginiz sekilde ilaci
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaywniz. Ayni giin iKi tablet alinmamalidr.

RICAVIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz RICAVIS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Eger tedaviyi
keserseniz kemik kiitlenizde kayip olmaya baslayabilir. Doktorunuza danismadan tedaviyi
erken kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RICAVIS'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RICAVIS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar:
¢ Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlart)
— Yiizde, dilde veya bogazda sisme
— Yutma giigliikleri

Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi
— Kurdesen ve solunum gii¢liigii
¢ C(ilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e G0z iltihabi, cogunlukla agrn ile birlikte, kizariklik veya 1s18a kars1 duyarlilik



¢ Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt ¢ene
kemigi problemleri (Bkz. Bélim 2. RICAVIS'i kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler)

e Yutma sirasinda agri, yutma gilicliigi, gogiis agris1 veya yeni ya da kotlilesen mide yanmast
gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler

e Zihin karisiklig1

e Kemik agrisi

o Kas giicsiizliigii

e Uyku hali

e Kusma

¢ Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yilikselmesi

e Asir1 kullanima bagli olarak bobrek tasi

e Ulser (Midenin i¢ yiiziindeki belirli bir kismin aginmas1 sonucu meydana gelen yara)

Bunlarmn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

e Ozellikle osteoporoz icin uzun vadeli tedavi géren hastalarda, olagandisi uyluk kemigi
kirilmasi durumu nadiren olusabilir. Eger uyluk, kalgca veya kasik agrisi, halsizlik veya
rahatsizlik yasarsaniz bu uyluk kemiginde olasi bir kirigin erken gostergesi olabilecegi i¢in
doktorunuza basvurun.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Yaygin

e Hazimsizlik, kendini kotii hissetme, mide agrisi, mide kramplar1 veya rahatsizligi, kabizlik,
doygunluk hissi, gaz, ishal, bulanti

e Kemik, kas veya eklem agrilari

e Bas agrisi

Yaygin olmayan

e Yemek borusunun iltihab1 ve {ilseri sonucunda yutma gii¢liigii veya yutma sirasinda agri,
mide ve onikiparmak bagirsagimin (midenin bosaldigi bagirsak) iltihabi (Bkz. Bolim 2.
RICAVIS’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler)

e (G0ziln renkli boliimiiniin (iris) iltihab1 (agriyan kirmiz1 géz ve gormede olas1 degisiklikler)



e Serum ve idrar kalsiyum diizeylerinin artmasi, serumda fosfat diizeylerinin diismesi

Seyrek

¢ Dil iltihab1 (kirmizi, sis ve muhtemelen agril1), yemek borusunda daralma

e Anormal karaciger testleri bildirilmistir. Bunlar yalnizca kan testleri ile teshis edilebilir.
e Karin agrisi

e Kasinti, cilt dokiintiisii, kurdesen (iirtiker)

e Karinda gaz siskinligi (flatulans)

Cok seyrek
e Kulagmizda agri, akint1 ve/veya kulak enfeksiyonu varsa doktorunuz ile goriisiiniiz. Bunlar
kulakta kemik hasar1 belirtileri olabilir.

Bilinmiyor

e Sag dokiilmesi

e Karaciger bozuklugu

o Istahsizlik

e Az kurulugu

e Gegirme

e Mide salgisinda artig

e Gece idrara ¢ikmada artis

e Metalik tat

e Uveit (gdziin icindeki damar tabakanin (uvea) iltihabi sonucu ortaya ¢ikan bir hastalik)
¢ (ene kemiginde hasar (¢cene osteonekrozu)

e (Cesitli deri hastaliklar1 (Stevens-Johnson sendromu, Toksik epidermal nekroz)

Bunlar RICAVIS’in hafif yan etkileridir.

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 “Ilag 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 olacaksiniz.

5. RICAVIS'in saklanmasi
RICAVIS'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.



Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RICAVIS'i kullanmayinz.

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

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

Ruhsat Sahibi: Nuvomed fla¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA
Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmigtir.
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