
KULLANMA TALiMATT

niSnPf.US tedavi paketi

A[z yolu ile ahnrr.

c Etkin maddeler:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet: Her bir efervesan tablet 35 mg risedronat sodyum
igermektedir.

Kalsiyum,rVitamin D: 1000 mgl880 IU efervesan tablet: Her bir efervesan tablet 100o mg
kalsiyum iyonuna egdeler 2500 mg kalsiyum karbonat ve gg0 IU vitamin D: icermektedir.
c Yardtma maddeler:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet: sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sod)rum
hidrojen karbona! maltodekstrin, sorbitol (E420), polietilenglikol, aspartam (E951) ve limon
aromasl igermektedir.

Kalsiyum/vitamin Dr 1000 mg/880 IU efervesan tablet: sitrik asit anhidrus, sodyum hidrojen
karbonat, malik asit, sodyum siklamat, laktoz monohidrat, sodyum sakkarin, polivinil
pirolidon, polietilenglikol ve portakal aromasr igermektedir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. NSEPLUS nedir ve ne igin kullanrhr?

2. NSEPLaS\ kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. NSEPLAS nas kallan r?
1. OIau yan elhiler nelerdir?

5. NSEPLUS\n saklanmasr

Baghklarl yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6tr""

okuyunuz, giinkii sizin igin tinemli bilgiler igermektedir.

' Bu kullanma talimatmt saklaytntz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. E$er ilave sorulanruz olursa, ltitfen dohorunuza veya eczactntza dantgmtz.
. Bu ilaq kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanna wrmeyiniz.

' Bu ilaan kullarumt strasmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doldorunuza bu ilact
kul I andt lmtn sdyl ey i niz.

' Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size \nerilen dozun drynda yiiksek
veya dtisiik doz kullanmaymtz.



1. RISEPLUS n€dir ve ne igin kullanrhr?

RiSEPLUS tedavi paketi, Risedronat sodyum 35 mg efewesan tablet (4 efervesan tablet, strip
ambalajda) ve Kalsiyum/Vitamin D: 1000 mg/880 IU efervesan tablet (24 efervesan tablet,
plastik tiip silika jelli plastik kapak)'ten olugmaktadr.

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet igerilindeki risedronat, kemik hastalklanm tedavi
etmek igin kullanrlan bifosfonatlar adr verilen ve hormon olmayan ilag grubuna ait bir ilagtrr.
Kalsiyum/Vitamin D: 1000 mg/880 IU efervesan tablet igerifindeki kalsiyum, kemiklerin
biiyiime ve giiglenmesini sallar. D vitamini ise yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini
diizenlemede ro1 oynar.

RISEPLUS, postmenopozal (menopoz sonrasr d6,nem) osteoporoz (kemik erimesi) ve erkek
osteoporozunun tedavisinde kullantlrr.

2, RiSEPLUS'r kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

RiSEPLUS" aqalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er;

o Risedronat sodyuma, kalsiyum karbonata, kolekalsiferole (vitamiz D:) veya

RISEPLUS'rn igerifindeki di[er maddelerden birine karqr alerjik iseniz,

. En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramryorsamz,

r Yemek borunuz'n boqalmasrm geciktiren yemek borusu anormalliliniz varsa,

r Ciddi biibrek problemleriniz varsa,

o Biibrek ve idrar yolu tagr oluqturma riskiniz varsa,

o Doktorunuz sizde hipokalsemi ftandaki kalsiyum di.izeyinin diigtikliigii) adr verilen bir
durum oldulunu sdylemiqse,

r Kammzda ya da idranruzda kalsiyum derigiminiz gok yi.iksekse,

r Yiiksek doz D vitamini ahyorsamz,

o Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmayr planhyorsamz,
o Emziriyor iseniz,

r Karumzda velveya idranmzda kalsiyum artrgrna neden olabilecek uzun siireli
hareketsizlik durumunuz varsa.



RTSEPLUS'I agalrdaki durumtarda DiKKATLi KIJLLANINIZ
Eper;

oral bifosfonatlann (Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'in de iginde

bulundupu bir grup ilag) kullanrmr ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecefini
bildiren bazr gahgmalar bulunnakla birlikte bu iligki net olarak kanrflanmamrghr.

Bu nedenle, Barrett iizofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastahk) veya

gastroiizofageal reflii (mide igeri[inin yemek borusuna geri kagmasr) hastahfrnz
vlrsa, Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet ve difer bifosfonatlann
kullanrmlndan kagrnrlmahdlr. Bu hastahklar konusunda doktorunuzdan bilgi ahnz.
Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalard4 olaSan drgr uyluk kemi$i krnklan gdriilebilir.

Bu krnklar genellikle travrna olmaksntn ya da minimal travma ile geligmektedir.

Bifosfonat kullanan ve uyluk ya da kasrk a[nsr ile bagvuran hastalar, olalan drgr krrrk
qiiphesi ile deferlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zxar/yarar durumuna gdre

bifosfonat tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

Kemik ve mineral metabolizmanrzda anormallik varsa (drnelin D viiamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri; her iki durum da kan kalsilum di.izeyinde dugiikliige

yol aqar).

Gegmigte yemek borunuz (midenizle a{nnzr ballayan tiip) ile ilgili sorunlanmz

olmugsa. Omelin yiyecekleri yutarken aln veya giigliik var ise,

Qenede a[n, gigme veya uyugukluk ya da "genede afrrltk hissi" ya da diglerde sallanma

var ise,

Dig tedavisi gdriiyorsamz veya dig cenahisi gegirecekseniz, dig doktorunuza RisEpLUS

ile tedavi oldulunuzu sdyleyiniz.

Uzun siire boyunca RiSEPLUS kullanmanrz gerekiyorsa, doktorunuz kan ve idrar
kalsiyum seviyelerinizi ve biibrek iglevlerinizi dtizenli olarak izlernek isteyebilir.

B6brek tagr gikayetiniz varsa veya ailenizde bribrek taqr olanlar varsa" doktorunuz

RISEPLUS'I kan kalsiyum seviyelerinizi izleyerek trbbi gdzetim altrnda vermek

isteyebilir.

Biibrek iglevlerinizde bozukluk varsa, doktorunuz Rispplus'r kan kalsiyum ve fosfat

seviyelerinizi izleyerek trbbi gdzetim altrnda vermek isteyebilir.

NSEPLUS ile tedavinize ek olarak kalsiyum ve D vitamini igeren bagka bir tbbi i.iriin

kullanacaksamz, doktor kontroliinde kullanmamz sereklidir.



. Uzun siiredir (aylardrr) yatan hasta iseniz ve osteoporozunuz varsa, kan kalsiyum

deriqiminiz ytikselebilir.

o Ba$hca belirtileri kuru dkstiriik ve eforla ortaya grkan ilerleyici nefes darhpr olan

sarkoidoz (bir tiir bafrgrkhk sistemi hastahlr) hastasr iseniz, kan ve idranmzdaki

kalsiyum diizeylerinizin izlenmesi gerekebilir.

. idrarda kalsiyum seviyeniz yiiksek ise (hiperkalsiiiri),

r Kanda fosfat seviyeniz dtigiik ise (hipofosfatemi),

o Daha iince doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr intoleransrxz oldugu sdylenmigse.

Bu uyanlar, gegmi;teki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgrnrz.

RiSEPLUS'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'in yiyecek veya igeceklerle (su drgrnda)

ALINMAMASI, etki gdstermesi agrsrndan gok 6nemlidir.

Su yerine; maden suyu, stit, kahve veya gay, meyve suyu vb. ile birlikte almayrruz.

Yiyecek ve igecekleri (su drgrnda) Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'ten en az 3O

dakika sorua ahmz.

Kalsiyum/Vitamin Dr 1000 mg/880 IU efervesan tablet:

Alkol, rspanak, ravent, kepekli yiyecekler ve tah lar kalsiyumun mide-balrrsak kanalmdan

emilimini, dolayrsryla ilagtan sallayac aprnz yaran azaltabilir. Bu grdalann tiiketilmesini

takiben, ilk iki saat iginde Kalsiyum/Vitamin Dr 1000 mg/880 IU efervesan tablet'i

almamaruz dnerilir.

Yiiksek kalsiyum igerikli gtdalar ve bunlarla birlikte Kalsiyurn/Vitamin D: 1000 mgl880 IU
efervesan tablet'in etkisini artrracak siit iiriinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 ms

kalsiyum i germektedir.

Belirli grda maddeleriyle (timelin, oksalik asit, fosfat veya ya! asidi igeren grda maddeleri)

olan etkileqimlerin ortaya qrkmasr mi.imkiindi.ir.

Hamilelik

ilacr kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacmtza daruStntz.

Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmayr planhyorsaruz

DOKTORLINUZA DANI$INIZ.



Tedaviniz strasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza l)eya eczactnqa

daruSmtz.

Emzirme

ilaa la lanmadan 6nce doktorunuza veya eczacmrza danrymtz

Emziriyorsamz DOKTORUNUZA DANI$INIZ.

Araq ve makine kullammr

RiSEpLUS'rn arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

RiSEpLUS'rn igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda iinemli bilgiler

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet, her dozunda 12,6 mmol sodyum ihtiva eder. Bu

durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin griz tiniinde bulundurulmaltdr.

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet, sorbitol igermektedir. EEer daha dnceden

doktorunuz tarafindan bazr gekerlere karqr intoleransrmz oldufu stiylenmigse, bu trbbi iiriinii

almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet aspartam igetdifiinden, fenilalanin igin bir kaynak

igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararl olabilir.

Kalsiyum/Vitamin D: 1000 mg/880 IU efervesan tablet:

Kalsiyum/Vitamin D: 1000 mgl880 IU efervesan tablet Iaktoz igermektedir. E[er daha

dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere karEt intoleransrmz oldulu siiylenmigse, bu

trbbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Kalsiyum/Vitamin Dg 1000 mg/880 IU efervesan tablet her dozunda 3,93 mmol sodyum

ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gtiz 6niinde

bulundurulmaltdr.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

o Kalsiyum, magnez)Arm, altiminyum ve dernir igeren ilaglar, aynl zamanda ahndrlrnda

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'in etkisini azaltmaktadrr. Bu ilaglart

Risedronat sodyum 35 mg efewesan tablet'ten en az 30 dakika sonra alrruz'

. DiEer D vitaminleri, Kalsiyum/Vitamin Dl 1000 mg/880 IU efervesan tablet'in etkisini

artrlr.



Belirli idrar sdktiiriicii ilaglar (tiyazid ttir0 diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltrr.

Kalsiyum/Vitamin D: 1000 mg/880 IU efervesan tablet'in benzer ilaglarla aynr zamanda

ahnmasr durumunda, kan kalsiyum seviyelerinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozuklanna kargr kullamlan ilaglar (fenitoin) veya sinir

sistemine etkileri olan ilaglar (barbiti.iratlar) i1e Kalsiyum/Vitamin D: 1000 mg/880 IU

efervesan tablet'in birlikte kullaulmasr, vitamin D'nin etkisinin azalmasrna neden

olabilir.

Genellikle iltihaph durumlann tedavisinde kullamlan ilaglar ftortikosteroidler) ile

Kalsiyum/Vitamin Ds 1000 mgl880 IU efervesan tablet'in birlikte kullamlmasr, D

vitamininin etkisinin azalmasrna neden olabilir.

Kalp giictinii artrran ilag tedavisi (digoksin ve diler kardiyak glikozidler) ile birlikte

Kalsiyum/Vitamin Ds 1000 mgl880 IU efervesan tablet'in kullamlmasr, kalp ritim

bozukluluna neden olabilir. Bu durumlarda EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip

edilmelidir.

Kemik erimesi hastahlrmn (osteoporoz) tedavisinde kullamlan ilaglarla (bifosfonatlann

ve sodyum floriiriin) Kalsiyum,/Vitamin D: 1000 mgl880 IU efervesan tablet'in ayru

zamanda ahnmasr durumunda, bu ilaglann emilimi azalabilir. Kalsiyum/Vitamin D3 1000

mgl880 IU efervesan tablet ile bu ilaglann kullammr arasrnda, en az 2 saatlik bir ara

btrakrruz.

Kalsiyum/Vitamin Dr 1000 mgl880 IU efervesan tablet ile birlikte kullanrldrklarrnda

tehasiklinler, kinolonlar, bazr sefalosporinler (antibiyotik olarak kullamlrrlar) ve

ketokonazol (mantar tedavisinde kullamlrr) gibi ilaglann etkileri azalabilir.

Kalsiyum/Vitamin D: 1000 mg/880 ru efervesan tablet ile bu ilaglann kullammr

arasrnda, en az 2 saatlik bir ara brakrruz.

Kalsiyum tuzlan T4 emilimini azaltabilir; bu nedenle levotiroksin (tiroid tedavisinde

kullarulr) ile Kalsiyum/Vitamin D: 1000 mg/880 IU efervesan tablet kullanrmr arasrnda,

4 saatlik bir ara brrakrlmahdrr.

Kalsiyum/Vitamin D: 1000 mg/880 ru efervesan tablet'in kolestiramin veya parafin yalr

igeren ilaglarla birlikte kullarulmasr durumunda, Kalsiyum,/Vitamin Dr 1000 mg/880 ru
efervesan tablet'in bu ilaglann ahmmdan en az 2 saat 6nce veya 4-6 saat sonra almmasr

iinerilir.

Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallanm doyurarak verapamil gibi kalsiyum

kanal blokiirlerinin etkinliEini azaltabilir.



. Atenolol gibi beta blokdrlerle kalsiyum igeren preparatlarrn birlikte kullamlmasr beta

blokdrlerin kandaki seviyesini defiqtirebilir.

. Kalsiy.rm/Vitamin D: 1000 mgl880 IU efervesan tablet ginkonun emilimini azaltabilir.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise, Iatfen dolaorunuza't)eya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. RiSEPLUS nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkh$ igin talimatlar:

RISEPLUS Tedavi Paketi'ni daima doktorunuzun size sdyledili gekilde ahmz. Emin

depilseniz bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

Doktor tarafindan baqka bir gekilde tavsiye edilmedili takdirde dnerilen NSEPLUS dozu;

haftada 1 kez bir Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet ahmrndan sonr4 takip eden 6

gtin boyunca giinde 1 kez bir Kalsiyum/Vitamin D: 1000 mg/880 IU efervesan tablet'tir. Bu

tedavi plam, tedavi sonlanana kadar her hafta tekrarlanmahdr.

Uygulama yolu ve metodu:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet:

o Risedronat sodyum 35 mg efervesan tableti yiyecek veya su haricindeki igeceklerle

birlikte ALMAMANIZ gok dnemlidir. Tableti almak igin haftamn size en uygun olan

gtiniinii seginiz. Her haftamn aym giinii Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'i

alrruz.

o Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'i giintin ilk yiyecefii, igeceli (su drgrnda) veya

bagka bir ilagtan en az30 dakika 6nce ahmz.

o Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'i mide yanmasrnr engellemek igin dik

pozisyonda iken (oturabilir ya da ayakta durabilirsiniz) ahntz.

o Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'i bir bardak suda (yaklagrk 200 ml) eriterek

ahntz. Tableti su drgrnda bagka bir igecek veya maden suyu ile almayrmz.

o Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'i aldrktan sonra 30 dakika uzanmayrnrz.

r Tabletleri ernmelniz veya gifnemeyiniz.

Kalsiyum/Vitamin Dr 1000 mg/880 IU efervesan tablet:

r Efervesan tablet bir bardak suda eritilmeli (yaklagrk 200 ml) ve hemen igilmelidir.



Defiqik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmt:

Qocuklarda ve adolesanlarda RiSEpLUS'rn

nedenle kullamlmamaltdrr.

Yaqhlarda kullanrmr:

gi.ivenlilili ve etkinlipi bilinmemektedir. Bu

Yagh hastalarda iizel bir doz ayarlamasma gerek yoktur.

Ozel kullanrm durumlarr:

Biibrek yetmezli[i:

Hafif ya da orta derecede b6brek yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamastna gerek yokrur.

RISEPLUS, giddetli biibrek yetmezlili olan hastalarda (kreatinin klerensi 30 mVdak'dan

diigiik) kullantlmamahdr.

Karaci[er yetmezlifii:

Karaciler yetmezli[i olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

EEer RiSEPL(lS'm etkisinin gok gtiqlt; veya zayrf oldu{una dair bir izleminiz var ise,

dolrtorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla RiSEPLUS kullandrysanz:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'ten kullanmanu gerekenden fazlasrnt

kullanmrgsamz, bir bardak dolusu si.it iginiz ve bir doktor veya e czau ile konugunuz.

Kalsiyum/Vitamin Dr 1000 mg/880 IU efervesan tablet'i kullanmanz gerekenden daha fazla

kullandrlrruzda bulantr, kusma, susama gok su igme, srk idrara grkma, su kaybr ve kabrzlk

gibi hiperkalsemi (kan kalsiyum seviyelerinin agrrr yi.ikselmesi) belirtileri giiriilebilir.

Elinizdeki RiSEPLUS kutusunu ve iginde kalan efervesan tabletleri yanlnrza alarak, hemen

doklor veya eczacnza dangrntz ya da size en yakrn hastaneye baqlrrrunuz.

NSEPLUS'Ian kullanmanz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz, bir doldor veya eczact ile

konusunuz.

niSnpf,uS'r kullanmayr unutursanrz:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'i almayr unutufsanu, hatrrladrfrmz giin yalruzca

bir tablet ahmz. Daha sonra normal rutinlerinize dtinebilirsiniz; tabletleri normalde haftada 1

defa bir tablet almaya devam etmelisiniz. iki tablet aynr gtiln igerisinde ahnmamahdrr. Eler

sabah Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'i almayr unuttuysamz, giin iginde daha geg

saatte ALMAYINIZ.



Kalsiyum/Vitamin D: 1000 mg/880 ru efervesan tablet'i almayr unuttulunuzu fark ederseniz,

miimkiin olan en krsa siirede ilacrnrzr ahmz. E[er bir sonraki dozu almanrza gok az zaman

kalmrgsa, unuttulunuz dozu atlayrp bir sonraki doz zamamna kadar bekleyiniz.

Unutulan dozlan dengelemek igin qift doz almaymrz.

niSnpf.US ile tedavi sonlandrnldrlrnda olugabilecek etkiler:

Doktorunuz RISEPLUS ile tedavinizin ne kadar siirece[ini size bildirecektir. Doktorunuza

danrgmadan tedaviyi erken kesmeyiniz. Eper tedaviyi keserseniz, kemik kiitlenizde kayrp

olmaya baqlayabilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RiSEPLUS'rn igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Agafrdakilerden biri olursa, RiSEPLUS'r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

r $iddetli doku gigmesiyle karakterize belirtiler (anjiyoiidem reaksiyonlarr)

o Ytizde, dilde, dudaklarda, aSrz veya bolazda qigme

. Yutrna giigliikleri

r Kurde$en ve solunum giigliifii

o Ellerin, ayaklann ve bileklerin ani qigmesi

o Cilt altrnda kabarcrklann oldufu giddetli deri reaksiyonlan

Bunlarrn hepsi gok ciddi yan e&ilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RISEPLUS'a kargr ciddi alerjiniz var demektir.

Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g6rtliir.

Aqafldakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakm hastanenin acil biiliimiine baEvurunuz:

. Gdz iltihabr, golunlukla afn ile birlikte, krzankhk veya rgr[a karqr duyarhhk

o Genellikle dig gekimini takiben iyilegme gecikmesi ve enfeksiyon ile ballantrh alt gene

kemili problemleri (Bkz. Bdliim 2. NSEPLUS'r kullanmadan ilnce dikkat edilmesi

gerekenler)

o Yutma srasrnda agn, yutrna grigliilii, gdEiis aEnsl veya yeni ya da kdtiileqen mide

yanmasr gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler



o Zihin kangrkhgr

r Kemik aEnsr

r Kas giigsiizliilti

. Uyku hali

. Kusma

. Kan ve idrarda kalsilum de[erlerinin ytikselmesi

. ASln kullamma balh olarak bdbrek taSt

. Ulser (midenin iq yiiziindeki belirli bir krsmrn a$rnmasl sonucu meydana gelen yara)

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gdriiliir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseuiz, doktorunuza siiyleyiniz:

. Kabrzltk

. Gaz

o Bulantt

. Kann agnsr, mide alrrsr

r Mide kramplan veya rahatszltlt

o ishal

I Ka$lntl

r Cilt ddktintiisii

. Urtiker (kurdesen)

. Baf aEnsl

o igtahsrzhk

r Hazrmsrzhk, qigkinlik, doygunluk hissi

. AErz kuruluEu

o GeEirme

o Mide salgrsrnda arttg

o Gece idrara grkmada arhg

r Metalik tat

. Kendini k6tii hissetrne

. Kemik, kas veya eklem afrrlan

. Yemek borusunun iltihabr ve iilseri sonucunda yutma giigliift veya yutma strasrnda aprr,

mide ve onikiparmak balrrsalrmn (midenin bogaldr$ balrrsak) iltihabt
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. Gdziin renkli bdlumiiniin (iris) iltihabr (a[nyan krmrzr giiz ve gtirmede olasr

deliqiklikler)

r Dil iltihabr (krrmrzr, 9i9 ve muhtemelen a$nh), yemek borusunda daralma

. Anormal karaciler testleri bildirilmigtir. Bunlar yalmzca kan testleri ile teqhis edilebilir'

. Sag ddkiilmesi

. KaraciEer bozuklufu

Bunlar RiSEPLUS'rn hafif yan etkileridir.

EPer bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karSila|T sanE'

dodorunuzu teya e czactnzt bilgilendiriniz'

Yan etkilerin raPorlanmast

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacrlrz veya hemgireniz ile konuqunuz. Aynca kargrlaqtrglnlz yan

etkiieri www.titck.gov.h sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn

guvenlililihakkrndadahafazlabilgiedinilmesinekatkrsallamrgolacaksrntz.

5. RiSEPLUS'rn saklanmasr

NsnprUS't qocuklann g,remeyece{i, erisemeyecefii yerlerde ve ambalaimda saHaytnrz.

25oC'nin altlndaki oda srcakhprnda ve kuru yerde saklayrruz'

Her kullanrmdan sonra tiipiin kapafrru kapatmayt unutmaylmz'

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnv'

Ambalaidaki son kullanma tarihinden sonra RiSEPLUS'I kullanmaymtz'

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz RiSEPLUS'I kullanmayrmz'

Ruhsat Sahibi .' Neutec ilaq San. Tic' A'$'

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaqa Kampiisii

Teknoloji Geliqtirme Bdlgesi

ESENIET / ISTANBUL

Telefon:0 850 201 23 23

Faks :02124822478

e-mail :bilgi@neutec'com'tr
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Uretin Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.$.

1. OSB. 1. Yol No:3

Adapazan ISAKARYA

Telefon: 0 264 295 75 O0

Faks : 0 264 291 51 98

Bu kullanma talimafi 0 tqrihinde onaylanmrytr.
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