KULLANMA TALIMATI

RICILAKS® EMULSIYON
Agizdan almir.

Etkin madde: Bir sisede (60ml’de) 40g Ricinus Oil (Hint Yag1) igerir.

Yardimc: maddeler: Butithidroksitoluen (B.H.T), poncean 4R, sitrik asit monohidrat, sodyum
benzoat, sakarin sodyum, polisorbat 80, ess. Rassberry, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazianlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun digmda
Yyiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RICILAKS® nedir ve ne icin kullarslir?

2. RICILAKS®’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. RICILAKS® nasil kullarulir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. RICILAKS®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.



1.

RICILAKS® nedir ve ne icin kullanihr ?

RICILAKS®, bagirsak sistemi ilacidir. Midede higbir tesiri goriilmeden bagirsaklara geger,
diskiyla kangir ve digkiy: yumugatur.

RICILAKS®, 31/18 gold metal kapakli bal rengi sigede, karton kutuda 60 ml emilsiyon
seklinde kullanima sunulmugtur.

RICILAKS®, proktoskopiden (kahinbagirsagm endoskop denilen bir cihaz ile incelenmesi

islemi) dnce, rontgen incelemesinden 6nce ve besin zehirlenmesinde bagirsags bosaltmak ve
gaz1 gidermek igin kullambir.

2. RICILAKS™: kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
RICILAKS®1 asafadaki durumiarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Etkin maddeye veya igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen agin |
duyarliligimz varsa,

Genel olarak kancah kurt tedavisinde,

Ani karn agnsi,

Bulant1,

Kusma,

Apandisit siiphesinde,

Barsak tikanmasinda,

Hamilelikte

Mensturasyon esnasinda

Teshisi konmamig kann agnsinda

Rektal (kalin barsafin u¢ bolimiinde olugan ) kanamada

RICILAKS® kullaniimamalidir.

RiCILAKS®1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Uzun siireli kullamim laksatiflere (yumusatici ilaglar) bagimlilik, kronik (siireen) kabizlik
ve barsak fonksiyonlarnnda bozukluk olusturabilir.

Sarekli kullamm veya yikksek dozda kullammda inatg1 diyare, temel beslenme
faktorlerinde eksiklik, kann agnsi, bulanti, kusma, kilo kayb: ile birlikte goriilen siiregen
sulu ishal, elektrolit dengesinde bozulma (hipokalemi (kandaki potasyum seviyelerindeki
dusis), hipokalsemi (kandaki kalsiyum seviyelerindeki diigiig), metabolik asidoz (asit-baz



dengesinin asit yonde degigmis oldufu durum) veya metabolik alkaloz (asit-baz
dengesinin bazik yonde degismis olduu durum)), dehidrasyon (siv1 kaybi),
malabsorbsiyon (barsaktan emilim bozukluklan), protein kaybina neden olan hastaliklar
(enteropatiler) meydana gelebilir. Bu gibi durumlarda uygun sivi-elektrolit takviyesi
gerekebilir.

o Elektrolit kayb1 kusmaya ve kas giigsiizliiiine neden olabilir. Nadir olarak osteomalazi
(kemiklerde mineral azalmasina bagh bir hastalik), tetani (kalsiyum yogunlufunun
azalmas: sonucu kaslarda seyirme ve kramplar) ve sekonder aldosteronizm (bobreklerden
aldosteron adl1 bir hormonun fazla salgilanmasi) gérilebilir.

e Yillar boyu siirekli kullanim ile normal barsak yapisinda bozulmalar olugabilir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza damginiz.

RICILAKS® n yiyecek ve igecek ile kullanilmas::
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; a¢ kamma veya son yemekten 3
saat sonra ve yatarken vermek uygundur.

Hamilelik:
Tlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
RICILAKS® gebelik sirasinda kullaniimamalidar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme:

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damigmntz.

RICILAKS®n emziren kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri meveut degildir. Bu
nedenle, potansiyel yararlani potansiyel riskleri gegerli kilmadi siirece RICILAKS® emzirme

sirasinda kullamlmamalidir.

Arac ve makine kullammm
RICILAKS®’1n arag ve makine kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

RICILAKS®m iceriginde bulunan baz: yardimel maddeler hakkanda nemli bilgiler
RICILAKS® 1 igeriginde bulunan yardimc1 maddelere kars1 agin bir duyarliliimz yoksa, bu
yardimci maddelere karg: olumsuz bir etki beklenmez.



RICILAKS® sakarin sodyum ve sodyum benzoat igerir. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar igin goz oniinde bulundurulmahdir.
RICILAKS® Ponceau 4R igerir. Ponceau 4R alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Barsak hareketlerini hizlandirdif igin, agiz yoluyla alinan ilaglarla birlikte kullamldiginda bu
ilaglarin emilimini azaltabilir.

RICILAKS® yagda ¢oziinen vitaminlerin (A,D,E ve K) emilimini azaltabilir.

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

3. RiCILAKS® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigs icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:

Yumusatici Miishil
2 yagindan kiigikler :  5ml (1 tath kasi) 10 ml (2 tath kasi)
2 — 12 yas aras1 : 15 ml (1 corba kagif1) 30 ml (2 ¢orba kasif)
Yetigkinler : 45 ml (3 gorba kasiph) 90 mli (6 corba kagif1)

Doktorun onerisi ile daha fazla alinabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag karnina veya son yemekten 3 saat sonra ve yatarken vermek uygundur.

Operasyon ya da uygulanacak prosedirden yaklagik 16 saat 6nce tek doz olarak
uygulanmalidur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim

2 yasindan kigiikk gocuklarda yumugatici olarak 1 tath kagig, mishil etkisi i¢in 2 tath kagif
kullamilir.

2 — 12 yas arasi gocuklarda yumusatici olarak 1 gorba ka1, miishil etkisi i¢in 2 gorba kagif
kullamlr.



Yaghiarda kullamm
Onerilen spesifik bir doz ayarlamas: yoktur.

Ozel knllanmim duramian:

Bdbrek / karaciger yetmezligi:

Bibrek yetmezligi:

Onerilen spesifik bir doz ayarlamas: yoktur.

Karacifer yetmezligi

Onerilen spesifik bir doz ayarlamas: yoktur.

Eger RICILAKS®"in etkisinin ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RICILAKS® kullandiysamz:

RICILAKS® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmussaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

Yiiksek dozlarda, kann agnsi, bulanti ve kusmaya ve ciddi barsak bozuklufuna, sebep
olabilir.

RICILAKS®’1 kullanmay: unutursaniz
Bir sonraki doz zamani yakin degilse, hatirlar hatirlamaz RICILAKS® dozunuzu almiz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamaninda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RICILAKS?® ile tedavi sonlandinidifindaki olugabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan RICILAKS® almay aniden kesmeyiniz.

4. Olas yan etkiler nelerdir?

Tam diger ilaglar gibi, RICILAKS® 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

RICILAKS® 1n kullamlmas: sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Yan etkiler asagndaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir:

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

Yaygin: 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gorilebilir.



Seyrek: 1.000 hastanin birinden az génilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Siklih bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygmn (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Karnn agnsi, bulanti, kusma, ishal, karin kramplan, ciddi barsak bozuklugu, barsak tikanmasi,
bayilma, uzun siire kullamma baglt bagimlilik, siv1 ve elektrolit elektrolit kaybi, tekrarlayan
diyare (ishal)

Yukandakilerden herhangi biri sizi siddetli bir sekilde etkilerse doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz,

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konuguimuz. Aynca kargilaghfimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Tlag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglams olacaksiniz.

5. RICILAKS®n saklanmas)

RICILAKS® ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C' nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

RICILAKS® ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.
Eper trinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RICILAKS®*1 kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati [lag Sanayi ve Ticaret A.S.
Dogan Arasli Cad. No: 219

Esenyurt / ISTANBUL



Uretim Yeri :

Recordati ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Dogan Arash Cad. No: 219
Esenyurt / ISTANBUL

Bu kudlanma talimat: .../ .../ ... tarihinde onaylanmstir.



