KULLANMA TALIMATI

RISEPLUS tedavi paketi

Agiz yolu ile alinir.

o Etkin maddeler;

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet: Her bir efervesan tablet 35 mg risedronat sodyum
icermektedir,

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet: Her bir efervesan tablet 1000 mg
kalsiyum iyonuna esdeger 2500 mg kalsiyum karbonat ve 880 IU vitamin Ds; icermektedir.

e Yardunct maddeler:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet: Sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sodyum
hidrojen karbonat, maltodekstrin, sorbitol (E420), polietilenglikol, aspartam (E951) ve limon
aromast i-ge'rmekted_i-r. -

Kalsiyum/Vitamin D3 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 aromas: icermektedir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan &énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacr
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RISEPLUS nedir ve ne icin kullantlir?

2. RISEPLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RISEPLUS nasi kullanthir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RISEPLUS n saklanmast

Basghklan yer almaktadir.




1. RISEPLUS nedir ve ne icin kullamilir?

RISEPLUS tedavi paketi, Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet (4 efervesan tablet, strip
ambalajda) ve Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet (24 efervesan tablet,
plastik tiip silika jelli plastik kapak)’ten olugmaktadur.

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet icerigindeki risedronat, kemik hastaliklarini tedavi
etmek i¢in kullanilan bifosfonatlar ad verilen ve hormon olmayan ila¢ grubuna ait bir ilagtir.
Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet icerifiindeki kalsiyum, kemiklerin
biiylime ve giiglenmesini saglar. D vitamini ise yiveceklerdeki kalsiyumun emilmesini
diizenlemede rol oynar.

RISEPLUS, postmenopozal (menopoz sonrasi dénem) osteoporoz (kemik erimesi) ve erkek

ostecoporozunun tedavisinde kullanilir,

2. RISEPLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RISEPLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Risedronat sodyuma, kalsiyum karbonata, kolekalsiferole (vitamiz D3) veya
RISEPLUS’1n igeripindeki diger maddelerden birine kars1 alerjik iseniz,
* En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramiyorsaniz,
* Yemek borunuzun bosalmasin: geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa,
¢ Ciddi bibrek problemleriniz varsa,
* Bobrek ve idrar yolu tag1 olugturma riskiniz varsa,
* Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin diigiikliigii) ad: verilen bir
durum oldugunu séylemisse,
* Kanimzda ya da idranimzda kalsiyum derisiminiz gok ylksekse,
e Yiiksek doz D vitamini aliyorsaniz,
¢ Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
e Emziriyor iseniz,
e Kanmizda ve/veya idrarinizda kalsiyum artisina neden olabilecek uzun  siireli

hareketsizlik durumunuz varsa.



RISEPLUS"1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Oral bifosfonatlarin (Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet’in de iginde
bulundugu bir grup ilag) kullanimi ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini
bildiren baz1 ¢ahismalar bulunmakla birlikte bu iligki net olarak kanitlanmamgtir.
Bu nedenle, Barrett tzofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastalik) veya
gastrodzofageal reflii (mide iceriinin yemek borusuna geri kagmasi) hastaliginiz
varsa, Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet ve diger bifosfonatlarn
kullanimindan kagimlmaldir. Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz.
Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda, olagan dig1 uyluk kemigi kinklan goriilebilir.
Bu kinklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir.
Bifosfonat kullanan ve uyluk ya da kasik agnsi ile bagvuran hastalar, olagan dis1 kink
sliphesi ile degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore
bifosfonat tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

Kemik ve mineral metabolizmanizda anormallik varsa (6rnegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri; her iki durum da kan kalsiyum diizeyinde diigitkliige
yol agar),

Gegmiste yemek borunuz (midenizle azimzi baglayan tiip) ile ilgili sorunlarmz
olmugsa. Ornegin yiyecekleri yutarken agr veya giicliik var ise,

Cenede agr1, sisme veya uyusukluk ya da “genede agulik hissi” ya da dislerde sallanma
var ise,

Dis tedavisi goriiyorsamz veya dig cerrahisi gegirecekseniz, dis doktorunuza RISEPLUS
ile tedavi oldugunuzu séyleyiniz.

Uzun siire boyunca RISEPLUS kullanmaniz gerekiyorsa, doktorunuz kan ve idrar
kalsiyum seviyelerinizi ve bobrek iglevlerinizi diizenli olarak izlemek isteyebilir.

Bobrek tagi sikayetiniz varsa veya ailenizde bdbrek tasi olanlar varsa, doktorunuz
RISEPLUS’1 kan kalsiyum seviyelerinizi izleyerek tibbi gozetim altinda vermek
isteyebilir.

Bébrek iglevlerinizde bozukluk varsa, doktorunuz RISEPLUS’1 kan kalsiyum ve fosfat
seviyelerinizi izleyerek tibbi gozetim altinda vermek isteyebilir.

RISEPLUS ile tedavinize ek olarak kalsiyum ve D vitamini igeren bagka bir t1ibbi iiriin

kullanacaksamz, doktor kontroliinde kullanmaniz gereklidir.



o Uzun siiredir (aylardir) yatan hasta iseniz ve osteoporozunuz varsa, kan kalsiyum
derigiminiz yiikselebilir.

® Baglica belirtileri kuru okstiriik ve eforla ortaya ¢ikan ilerleyici nefes darlign olan
sarkoidoz (bir tir bagisiklik sistemi hastaligl) hastas1 iseniz, kan ve idrarimizdaki
kalsiyum diizeylerinizin izlenmesi gerekebilir.

e Idrarda kalsiyum seviyeniz yiiksek ise (hipefkalsiﬁri),

¢ Kanda fosfat seviyeniz diigiik ise (hipofosfatemi),

e Daha 6nce doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi intoleransimz oldugu séylenmisse.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsiniz.

RISEPLUS 1n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet’in yiyecek veya igeceklerle (su disinda)
ALINMAMASI, etki gostermesi agisindan ¢ok dnemlidir.

Su yerine; maden suyu, siit, kahve veya ¢ay, meyve suyu vb. ile birlikte almayiniz.

Yiyecek ve icecekleri (su diginda) Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet’ten en az 30

dakika sonra aliniz.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet:

Alkol, 1spanak, ravent, kepekli yiyecekler ve tahillar kalsiyumun mide-bagirsak kanalindan
emilimini, dolayistyla ilagtan saglayacaginiz yarari azaltabilir. Bu gidalann tiiketilmesini
takiben, ilk iki saat iginde Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet’i
almamaniz Snerilir.

Yiiksek kalsiyum igerikli gidalar ve bunlarla birlikte Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 1U
efervesan tablet’in etkisini artiracak siit iriinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg
kalsiyum igermektedir.

Belirli gida maddeleriyle (8rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi iceren gida maddeleri)

olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir.

Hamilelik

lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmay: planliyorsamz
DOKTORUNUZA DANISINIZ,



Tedaviniz sirasida hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimiza

damgsmiz.

Emzirme
lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emziriyorsamz DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Arag¢ ve makine kullanim

RISEPLUS’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

RISEPLUS n igeriginde bulunan baz yardimct maddeler hakkinda énemli bilgiler
Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet:
Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet, her dozunda 12,6 mmol sodyum ihtiva eder. Bu

durum, kontrollit sodyum diyetinde olan hastalar igin gz dniinde bulundurulmalidur.

Risedronat sodyumn 35 mg efervesan tablet, sorbitol igermektedir. Eger daha tnceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse, bu tibbi triini

almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet aspartam igerdiginden, fenilalanin i¢in bir kaynak

icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararli olabilir.

Kalsiyurn/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet:
Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 TU efervesan tablet laktoz icermektedir. Eger daha
snceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargi intoleransimz oldugu sdylenmisgse, bu

t1bbi iirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet her dozunda 3,93 mmol sodyum
ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar igin gbz Oniinde

bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
e Kalsiyum, magnezyum, aliiminyum ve demir igeren ilaglar, aynm zamanda alindiginda
Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet’in etkisixﬁ azaltmaktadir. Bu ilaglaﬁ
Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet’ten en az 30 dakika sonra almz.
e Diger D vitaminleri, Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet’in etkisini
artirir.



Belirli idrar soktiiriici ilaglar (tiyazid tiirii diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet’in benzer ilaglarla ayni zamanda
alinmas1 durumunda, kan kalsiyum seviyelerinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozuklarina karsi kullanilan ilaglar (fenitoin) veya sinir
sistemine etkileri olan ilaglar (barbitiiratlar) ile Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU
efervesan tablet’in birlikte kullamilmasi, vitamin D’nin etkisinin azalmasina neden
olabilir.

Genellikle iltihaplh durumlarin tedavisinde kullamilan ilaglar (kortikosteroidler) ile
Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet’in birlikte kullamlmasi, D
vitamininin etkisinin azalmasina neden olabilir.

Kalp giliclinll artiran ilag tedavisi (digoksin ve diger kardiyak glikozidler) ile birlikte
Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 TU efervesan tablet’in kullanilmasi, 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) Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet’in aym
zamanda alinmas: durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir. Kalsiyum/Vitamin D3 1000
mg/880 IU efervesan tablet ile bu ilaglarin kullamimu arasinda, en az 2 saatlik bir ara
birakiniz.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet ile birlikte kullamldiklarinda
tetrasiklinler, kinolonlar, baz: sefalosporinler (antibiyotik olarak kullamilirlar) ve
ketokonazol (mantar tedavisinde kullamilir) gibi ilaglarin etkileri azalabilir.
Kalsiyom/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet ile bu ilaglarin kullamim
arasinda, en az 2 saatlik bir ara brrakiniz.

Kalsiyum tuzlart T4 emilimini azaltabilir; bu nedenle levotiroksin (tiroid tedavisinde
kullanlir) ile Kalsiyum/Vitamin Dz 1000 mg/880 IU efervesan tablet kullanim arasinda,
4 saatlik bir ara birakilmalidir.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet’in kolestiramin veya parafin yag
igeren ilaglarla birlikte kullanilmas: durumunda, Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU
efervesan tablet’in bu ilaglarin alimindan en az 2 saat 6nce veya 4-6 saat sonra alinmast
Onerilir.

Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarim doyurarak verapamil gibi kalsiyum

kanal blokérlerinin etkinligini azaltabilir.



s Atenolol gibi beta blokérlerle kalsiyum fq:eren preparatlarin birlikte kullamlmas1 beta
blokdérlerin kandaki seviyesini degistirebilir.

o Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet ¢cinkonun emilimini azaltabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haklinda bilgi veriniz.

3. RISEPLUS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar:

RISEPLUS Tedavi Paketi’ni daima doktorunuzun size soyledigi sekilde alimz. Emin
degilseniz bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde onerilen RISEPLUS dozu;
haftada 1 kez bir Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet alimindan sonra, takip eden 6
giin boyunca giinde 1 kez bir Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tabiet’tir. Bu
tedavi plani, tedavi sonlanana kadar her hafta tekrarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet:

o Risedronat sodyum 35 mg efervesan tableti yiyecek veya su haricindeki igeceklerle
birlikte ALMAMANIZ ¢ok Snemlidir. Tableti almak i¢in haftanin size en uygun olan
giiniinli se¢iniz. Her haftarun ayni giinii Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet’i
alimz,

¢ Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet’i giintin ilk yiyecegi, icecegi (su disinda) veya
bagka bir ilagtan en az 30 dakika 6nce alimz.

e Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet'i mide yanmasini engellemek igin dik
pozisyonda iken (oturabilir ya da ayakta durabilirsiniz) alimiz.

e Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet’i bir bardak suda (yaklasik 200 ml) eriterek
alimiz. Tableti su disinda bagka bir igecek veya maden suyu ile almayiz.

e Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet’i aldiktan sonra 30 dakika uzanmayiniz.

¢ Tabletleri emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet:
o FEfervesan tablet bir bardak suda eritilmeli (yaklasik 200 ml) ve hemen i¢ilmelidir.




Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda ve adolesanlarda RISEPLUS’in giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir. Bu
nedenle kullamlmamaldir.

Yashlarda kullamimu:

Yasl hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
RISEPLUS, siddetli bébrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30 ml/dak’dan
diisiik) kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger RISEPLUSin etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla RISEPLUS kullandiysaniz:

Risedronat sodyﬁm 35 mg efervesan tablet’ten kullanmamz gerekenden fazlasim
kullanmissamz, bir bardak dolusu siit iginiz ve bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 1U efervesan tablet’i kullanmamz gerekenden daha fazla
kullandig1mzda bulanti, kusma, susama, ¢ok su igme, sik idrara ¢ikma, su kayb: ve kabizhik
gibi hiperkalsemi (kan kalsiyum seviyelerinin agin yilkselmesi) belirtileri goriilebilir.
Elinizdeki RISEPLUS kutusunu ve iginde kalan efervesan tabletleri yanimza alarak, hemen
doktor veya eczaciniza damigimz ya da size en yakin hastaneye bagvurunuz.

RISEPLUS tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmussaniz, bir doktor veya eczact ile

konugunuz.

RISEPLUS "1 kullanmay1 unutursaniz:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet’i almay1 unutursamz, hatirladigimz giin yalmzca
bir tablet aliniz. Daha sonra normal rutinlerinize dénebilirsiniz; tabletleri normalde haftada 1
defa bir tablet almaya devam etmelisiniz. [ki tablet aym giin igerisinde alinmamalidir. Eger
sabah Risedronat sodyum 35 mg efervesan tablet’i almay1 unuttuysamz, giin i¢inde daha ge¢
saatte ALMAYINIZ.



Kalsiyvum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet’i almay1 unuttugunuzu fark ederseniz,
miimkiin olan en kisa siirede ilacinizi alimz. Eger bir sonraki dozu almamza ¢ok az zaman
kalmigsa, unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki doz zamanina kadar bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RISEPLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz RISEPLUS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza
damigmadan tedaviyi erken kesmeyiniz. Eger tedaviyi keserseniz, kemik kiitlenizde kayip

olmaya baslayabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RISEPLUS 1n icerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. '
Agapgidakilerden biri olursa, RISEPLUS’1 kullainmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
¢ Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyo6dem reaksiyonlar)
e Yiizde, dilde, dudaklarda, agi1z veya bogazda sisme
e Yutma gii¢liikleri
¢ Kurdesen ve solunum giigliigii
o Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sigmesi
+ (ilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlan
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin RISEPLUSa kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biéliimiine bagvurunuz:
o Goz iltihabi, cofunlukla agr ile birlikte, kizariklik veya 1518a kars1 duyarlilik
¢ Genellikle dis ¢cekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt ¢ene
kemigi problemleri (Bkz. B&lim 2. RISEPLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenier)
e Yutma swrasinda agri, yutma giicliigii, gbgiis agris1 veya yeni ya da koétillesen mide

yanmasi gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler



e Zihin kangikli

e Kemik agrisi

o Kas giigsiizliiil

e Uyku hali

» Kusma

e Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yitkselmesi

e Agiri kullanima baglh olarak bobrek tag:

o Ulser (midenin i¢ yiiziindeki belirli bir kismin agmmas: sonucu meydana gelen yara)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil t1ibbi miidahale gerekebalir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

o Kabizlik

o Gaz

¢ Bulant1

+ XKarin agrisi, mide agrisi

» Mide kramplar1 veya rahatsizlii:

e Ishal

¢ Kaginti

¢ Cilt dokiintiisii

o Urtiker (kurdesen)

e Basagnsi

e Istahsizlik

¢ Hazimsizlik, sigkinlik, doygunluk hissi

o Afiz kurulugu

o QGegirme

o Mide salgisinda artig

¢ Gece idrara ¢ikmada artig

e Metalik tat

e Kendini kétii hissctme

o Kemik, kas veya eklem agnlan

o Yemek borusunun iltihab: ve iilseri sonucunda yutma gii¢liiii veya yutma sirasinda agri,

mide ve onikiparmak bagirsaginin (midenin bosaldig1 bafirsak) iltihab
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e Goziin renkli bolimiiniin (iris) iltihabi (agriyan kumuzi goz ve gbrmede olasi
degisiklikler)
e Dil iltihabi (kirmizy, sis ve muhtemelen agrilt), yemek borusunda daralma
e Anormal karaciger testleri bildirilmistir. Bunlar yalnizca kan testleri ile teshis edilebilir.
e Sag dokiilmesi
o Karacifer bozuklugu
Bunlar RISEPLUS1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,

doktorunuzu veya eczacimizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilaghifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “flag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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: saglamis olacaksimz.

5. RISEPLUS’in saklanmasi

RISEPLUS 1 cocuklarin giremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
25°C*nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Her kullanimdan sonza tilpiin kapagim1 Kapatmay: unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISEPLUS’t kullanmayniz.

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISEPLUS’1 kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Ilag San. Tic. A.§.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Telefon : 0 850 201 23 23
Faks :02124822478

e-mail : bilgi@neutec.com.tr
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Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.0OSB. 1. Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA
Telefon: 0 264 295 75 00
Faks :0264291 5198

Bu kuilanma talimat: () tarihinde onaylanmigstr.
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