KULLANMA TALIMATI

RiOPAN® 80 mg/ml Jel Siispansiyon
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her 1 ml’si 80 mg magaldrat igerir.
Yardunci maddeler: Arap zamki, maltol, hidroksipropil metil seliiloz, krema esansi, karamel

esansi, simetikon, sodyum siklamat, giimiis siilfat, klorheksidin glukonat, hidrojen peroksit, saf
su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RIOPAN® nedir ve ne icin kullanilir?

RIOPAN®1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RIOPAN® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RIOPAN®’in saklanmast

SR WS

Bashklan yer almaktadar.
1. RiOPAN® nedir ve ne icin kullanilir?

RIOPAN® beyaz veya beyazimsi renkte, karamel ve krema tadinda bir jeldir. RIOPAN®1n etkin
maddesi magaldrattir. Magaldrat, asir1 mide asidinin notralize edilmesi icin kullanilan ve
antasitler olarak adlandirilan bir ila¢ sinifina dahildir. Bir sisede 250 ml RIOPAN® vardir.
RIOPAN® asagidaki durumlarda kullanilir:

- Mide yanmasi ve asitle baglantili mide sikayetleri
- Mide ve oniki parmak bagirsag iilserlerinin semptomatik (belirtilere yonelik) tedavisi



2, RiOPAN®’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RiOPAN® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e RIOPAN®'1n etkin maddesi olan magaldrata
e RIOPAN®'m iceriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi birisine kars1 alerjiniz
(asir1 hassasiyetiniz) varsa.

RiOPAN® asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Bobrek problemleriniz varsa ya da size diyaliz uygulaniyorsa
¢ Alzheimer hastalig1 ya da baska bir bunama bigimine sahipseniz
¢ Size diisiik fosfatl bir diyet uygulaniyorsa
e Doktorunuz kemik metabolizmanizda bozulma oldugunu séylemisse
e 12 yasin altindaysaniz

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Eger hastalik belirtileri 2 haftadan daha uzun siirerse, tavsiyesini almak iizere doktorunuzla
temasa gecmelisiniz.

Siirekli ve/veya yeniden ortaya cikan sikayetler ciddi bir hastaligin isareti olabilir. Eger asagidaki
belirtilerden herhangi birisini fark ederseniz, acilen doktorunuzla temasa gecmelisiniz:

¢ Diskinmizin kanli olmasi (siyah ve katran goriiniimiinde olabilir)
e Kan kusma ya da kahve graniilii goriiniimiinde koyu renkli pargaciklar kusma

RiOPAN®In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RIOPAN® meyve sulari, sarap vb. asidik i¢eceklerle birlikte ya da meyve asitleri (6rn., sitrik ya
da tartarik asit) iceren efervesan tabletlerle birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

Asirt mide asidinin etkisizlestirilmesi i¢in gebelik sirasinda aliiminyum iceren antasitler alinirken
yarar-risk oranmi dikkatli bir sekilde diisiiniilmelidir.

Magaldrat, aliiminyum iceren bir maddedir. Eger hamile iseniz, bebeginizin maruz kalabilecegi
aliminyum seviyesini azaltmak i¢in ilac1 yalnizca kisa bir siire kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Aliiminyum iceren maddeler anne siitiine gecmektedir fakat emilimi diisiik oldugu i¢in bebege
zarar vermesi beklenmez.

Arac ve makine kullamimm
RIOPAN®"1n ara¢ ve makine kullanimu {izerinde etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir diizeydedir.

RiOPAN®’ I iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ila¢ sorbitol icermektedir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
RIOPAN® aldiktan sonraki 2 saat boyunca baska bir ila¢g almaymiz; clinkii RIOPAN® gibi
antasitler, eszamanl olarak kullanilan diger ilaclarin emilimini bozabilir.

Asagidaki ilaclardan herhangi birisini aliyorsaniz, RIOPAN® almadan énce bunu doktorunuz ya
da eczaciniza bildiriniz:

¢ Siprofloksasin, ofloksasin ve norfloksasin, ya da baska bir tetrasiklin ve kinolon igeren
antibiyotik

® Digoksin (kalple baglantili bir¢ok hastaligin tedavisinde kullanilir)

e izoniyazid (tiiberkiiloz hastaliginin tedavisinde kullanilir)

¢ Demir bilesikleri

e Klorpromazin (sizofreni ve endise hastaliginin tedavisinde kullanilir)

e Varfarin gibi, kumarinli pthtilasma 6nleyiciler (kaninizin inceltilmesi i¢in kullanilir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RiOPAN® nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
[lacimzi her zaman bu kullanma talimatinda belirtilen sekilde kullanimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

Yetigkinler ve 12 yas iizerindeki ¢ocuklar icin normal doz, gerektikce giinde 10-20 ml jeldir. Bir
giinde 80 ml’den (6400 mg magaldrat) daha fazla kullanmayiniz.

RIOPAN® yalnizca kisa siireli tedavide kullanilir. Eger hastalik belirtileriniz 2 haftadan daha
uzun siirerse doktorunuza danisiniz.

Siirekli ve/veya yeniden ortaya ¢ikan sikayetler ciddi bir hastaligin isareti olabilir. Eger koyu
renkli ve katran goriiniimiinde, kanli diski ¢ikarirsamiz, kan kusarsamz ya da kahve graniilii
goriinimiinde koyu renkli parcaciklar kusarsaniz acilen doktorunuzla temasa geciniz.




Uygulama yolu ve metodu
RIOPAN®’1 suyla seyrelterek veya direkt olarak yutabilirsiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RiOPAN® kullandiysamz
RIOPAN®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RIOPAN®"1n agir1 kullanimu, bagirsak hareketlerinde degisikliklere neden olarak yumusak diski
gibi belirtilere yol acabilir.

RiOPAN®’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

RiIOPAN?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger yan etkilerin ortaya ¢ikmasi nedeniyle bu ilac1 kullanmay1 kesmek zorunda kalirsaniz liitfen
doktorunuza haber veriniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclarda oldugu gibi RIOPAN®1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bilinen yan etkiler siklik derecelerine gore asagida siralanmistir:

Cok yaygin (RIOPAN® kullanan her 10 hastadan 1’inden daha fazlasinda goriiliir):
®  Yumusak diski

Cok seyrek (RIOPAN® kullanan her 10000 hastadan 1’inden daha azinda goriiliir):
e ishal
o Kemiklerin yumusamasi (bu yalmzca yiiksek dozlarda yillarca kullanimdan sonra
meydana gelmektedir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. RiIOPAN®1n saklanmasi
RIOPAN®"1 cocuklarmn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaniniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra RIOPAN® "t kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi:

Nycomed ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Anel Is Merkezi, Site Yolu Sok. No.5 Kat 12
Umraniye — Istanbul

Tel: 216-633 78 00

Faks: 216-633 78 78

Uretici:

Bayer Tiirk Kimya Sanayii Limited Sirketi
Topkap1 Fabrikasi

Davutpasa Cad. No:24

34010 Topkap1

ISTANBUL

Bu kullanma talimatt .......... tarihinde onaylanmistir.



