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KULLANMA TALIMATI

RICAVIS 6 mg/1000 mg/880 1U efervesan tablet

Agi1z yolu ile alimir.

e Etkin madde: Her bir efervesan tablet 6 mg risedronat sodyum, 1000 mg kalsiyum

iyonuna esdeger 2500 mg kalsiyum karbonat ve 880 IU vitamin D3 icermektedir.

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, sodyum hidrojen karbonat, sodyum siklamat,
sodyum sakkarin, malik asit, povidon K25, polietilen glikol 6000 ve portakal aromasi,
sitrik asit anhidr igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. 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 kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
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 énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RICAVIS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RICAVIS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir



1. RICAVIS nedir ve ne icin kullanihr?

RICAVIS’in icerigindeki risedronat sodyum kemik hastaliklarini tedavi etmek icin kullanilan

bifosfonatlar adi verilen ve hormonal olmayan ilag grubuna ait bir ilagtir. Kemikleriniz

iizerinde dogrudan etki gostererek onlar1 giliclendirmekte ve boylece kirilma ihtimalini

azaltmaktadir.

RICAVIS, kemiklerin biiyiime ve giiglenmesini saglayan kalsiyumu igerir. Vitamin D ise

yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar. RICAVIS’in kalsiyum ve D

vitamini eksikligi ispatlanan veya yiiksek risk tasidigi belirlenen bazi hastalarda kemik

erimesi hastalifi (osteoporoz) tedavilerine ek olarak kullanilir. Ayni1 zamanda yaglilarda

normal diyetle birlikte kalsiyum ve D vitamini eksikliginin diizeltilmesinde kullanilir.

RICAVIS,

e Kirik riski yiiksek menopoz sonrast kadinlarda kiriklarin 6nlenmesi i¢in kemik erimesi
hastaliginin tedavisinde,

e Kortikosteroid kullanimina bagli olarak gelisen kemik erimesi hastaliginin tedavisinde

kullanilir.

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

ile beraber ambalajlanmistir.

2. RICAVIS'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

RICAVIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Oral bisfosfonat kullanimi ile 6zofagus riski artabilmektedir. Bu nedenle Barrett 6zofagusu

veya gastroozofageal reflii gibi zemininde artmis 6zofagus kanser riski olan hastalarda bu

ilaglar kullanilmamalidir.

Eger,

e Risedronat sodyum, kalsiyum karbonat, kolekalsiferol veya RICAVIS’in igerdigi diger
maddelere kars1 bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

e Kanmizda ya da idrarmizda kalsiyum derisiminiz ¢ok yliksekse,

e Doktorunuz size kan kalsiyum seviyesinin diisiik olmasi (hipokalsemi) diye bir
hastaliginiz oldugunu sdylediyse,

e Doktorunuz size, baz1 sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuzu sdylediyse,

e Paratiroid hormonu seviyeniz yiiksekse,

e Yiiksek doz D vitamini aliyorsaniz,



Psddohiperparatiroidi olarak bilinen hastaliginiz varsa,

Bobrek ve idrar yolu tas1 olusturma riskiniz varsa,

Siddetli bobrek probleminiz varsa,

Hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
Bebek emziriyorsaniz,

Su kayb1 durumunuz varsa,

Mide kanamasi riskiniz varsa,

Bagirsak ile ilgili probleminiz ve kabizlik sorununuz varsa bu ilact kullanmayniz.

RICAVIS'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

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

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

Gegmiste 6zofagus (yemek borunuz) problemleri yasadiysamiz. Ornegin yiyecekleri
yutarken agr1 veya yutma giicliigii yasiyorsaniz dikkatli kullaniniz.

Cenede agr1, sisme veya uyusukluk ya da “cenede agirlik hissi” ya da dislerde sallanma
var ise,

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

Barret 6zefagusu veya gastrodzefagiyal reflii hastaliginiz varsa,

Bobrek islevleriniz bozuksa,

Bobrek tasiniz varsa veya ailenizde bobrek tasi olanlar varsa,

Idrarda kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi (Hiperkalsiiri),

Kanda fosfat seviyeniz diisiikse (Hipofosfatemi) RICAVIS’i dikkatli kullaniniz.
RICAVIS'in igerigindeki risedronatin da dahil oldugu bifosfonat grubu ilaglar alan bazi
hastalarin uyluk kemigi gibi atipik bolgelerinde kiriklar gorilebilir. Kalga, uyluk veya

kasigimizda yeni ya da alisilmadik agrilar gelisirse doktorunuza bildiriniz

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



RICAVIS'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

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

Belirli gida maddeleriyle (6rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi igeren gida maddeleri)
olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir Besinlerle etkilesimi oldugundan sabah ag
karnina (yemekten en az 30 dakika Once) ya da giin icinde herhangi bir saatinde alinan
yiyecek ya da igceceklerden en az 2 saat ara ile veya yatmadan en az 30 dakika 6nce sadece su

ile i¢iniz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

Hamilelik doneminde yiiksek doz D vitamininden kagininiz. Zira kanda kalsiyum oraninin
uzun stireli artis1 (Hiperkalsemi) bebekte beden ve zekanin gelisme geriligine, kalp
damarlarinda daralma (Supravalviiler aort stenozu) ve goz hastaliklarina (Retinopati) sebep
olabilir.

Hamile kadinlarda risedronat sodyum (RICAVIiS‘in etkin maddesi) kullanim ile iliskili
potansiyel risk bilinmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsamz RICAVIS’i kullanmaymiz.

RICAVIS yalnizca postmenopozal kadinlar1 ve erkekleri tedavi etmek igin kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm

RICAVIS’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.



RICAVIS’nin iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Laktoz i¢in uyari:

RICAVIS igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere karsi tahammiil edememe durumunuz (intolerans) oldugu sdylenmisse bu ilact

almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Sodyum i¢in uyarti:
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 ilaclarla birlikte kullanim

Magnezyum, aliiminyum, demir RICAVIS’in etkisini azaltabilir.

Diger D vitaminleri, RICAVIS’in etkisini artirir.

Belirli idrar soktiiriicii ilaglar (Tiyazid tiirli ditiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
RICAVIS’in benzer ilaglarla aym zamanda alinmasi durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozuklarina karsi kullanilan ilaglar (Fenitoin) veya sinir
sistemine etkileri olan ilaclar (Barbitiiratlar) ile birlikte kullanilmasi vitamin D’nin
etkisinin azalmasina neden olabilir.

[ltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (Glukokortikoidler) birlikte kullanilmas:
durumunda D vitamini etkisinin azalmasina neden olabilir.

Kalp giiclinli artiran ilag tedavisi (Digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
RICAVIS’in kullamlmas: kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda EKG,
kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

Kemik erimesi hastaliginin (Osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (Bifosfonatlarin
ve sodyum floriiriin) ayn1 zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
RICAVIS ile bu ilaglarin kullanim1 arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

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

Kalsiyum tuzlar1 T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin kullananlarda 4 saat ara
ile kullanilmalidir.

Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarint doyurarak Verapamil gibi kalsiyum

kanal blokorlerinin etkinligini azaltabilir.



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

e RICAVIS ¢inkonun emilimini azaltabilir.

Eger bu iirlinleri ayn1 giin i¢inde almaniz gerekiyorsa bile, ayni saatler i¢inde almayiniz.
Eger regeteli 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 kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz RICAVIS ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag 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 plani tedavi sonlanana kadar her hafta

tekrarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

e RICAVIS efervesan tableti yiyecek veya su haricindeki igeceklerle (maden suyu) birlikte
ALMAMANIZ ¢ok o6nemlidir. RICAVIS’i bir bardak suda eritiniz. Sonra bardag
tamamiyla i¢iniz.

e Giinlin herhangi bir saatinde alinan yiyecek ya da igeceklerden en az 2 saat ara ile veya
yatmadan en az 30 dakika once aliniz.

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

e RICAVIS efervesan tableti aldiktan sonra 30 dakika boyunca dik pozisyonda

durmalisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda RICAVIS’in giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir.
Yashlarda kullanimi:

Geng hastalarla karsilastirildiginda yaslt hastalarda (>60 yas) doz ayarlamasina gerek yoktur.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Ciddi bébrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klerensi <30 mL/dak.) RICAVIS’i kullanmayimiz.
Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatin klerensi >30 mL/dak.)
RICAVIS i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

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 i¢indeki kalan efervesan tabletleri yaniniza 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 igerek ve tibbi yardim isteyiniz.

RICAVIS’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

RICAVIS'i kullanmay1 unutursaniz
RICAVIS’i almayr unuttufunuzu fark ederseniz, miimkiin olan en kisa siirede efervesan
tabletinizi aliniz ve kullanma talimatlarina uygun sekilde ilac1 kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RICAVIS'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, RICAVIS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:

e Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlart)

-Yiizde, dilde veya bogazda sisme

-Yutma giicliikleri

-Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi

-Kurdesen ve solunum giigliigii

e (Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e G0z iltihabi, ¢ogunlukla agr1 ile birlikte, kizariklik veya 1s18a kars1 duyarlilik

e Genellikle dis ¢cekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt ¢ene
kemigi problemleri (Bkz. Bélim 2. RICAVIS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler)

e Yutma siwrasinda agri, yutma giicliigli, gogiis agris1 veya yeni ya da kotilesen mide
yanmas1 gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler

e Zihin karisiklig1

o Kemik agrisi

o Kas giigsiizliigl

e Uyku hali

e Kusma

e Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin ytikselmesi

e Asir1 kullanima bagli olarak bobrek tast

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kabizlik

Gaz

Bulanti

Karm agrisi

Ishal

Kemik, kas ve eklem agrilar1

Kasint1

Cilt dokiintiisti

Kurdesen

Bas agris1

Istahsizlik

Siskinlik

Agiz kurulugu

Gegirme

Mide salgisinda artig

Gece idrara ¢ikmada artis

Metalik tat

Yemek borusunun iltihab1 veya {ilseri sonucunda yutma giicliigli veya yutma sirasinda
agr1, mide ve onikiparmak barsaginin (midenin bosaldig1 bagirsak) iltihabi
Goziin renkli bolimiiniin (iris) iltthabt (agriyan kirmizi g6z ve gormede olasi
degisiklikler)

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

Anormal karaciger testleri bildirilmistir. Bunlar yalnizca kan testi ile teshis edilebilir.

Nadiren, tedavinin baslangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diisebilir. Bu

degisiklikler genellikle kiicliktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Bunlar RICAVIS’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RICAVIS'in Saklanmasi

RICAVIS’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RICAVIS'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Nuvomed Ila¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi
Bagimsiz Boliim No: 2/13
Zeytinburnu/ISTANBUL
Telefon: 0 212 482 58 91
Faks: 0 212 482 58 91

e-mail; info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar:1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 12.12.2011 tarihinde onaylanmistir.

10


mailto:info@nuvomedilac.com.tr

