
x6A irRfiNrircisi

r. rp$nnl rmni On0m0x lor
nlcir-ersoEmf,lsiyon

z. xar,trlrfo vB r<lxrir^Lrtr ntr B$hr
Bir qigede (60m1'de);

Etti! atddc:

Hiut ya$ (Ricinus oil, (Castor oil)) 4O g

Yar&mcl maddeler:

Sodyumh?Mt 0,060 g

U Ponceau4R 0,0015 g

Sakarin sodyum 0,050 g

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmrz.

3. rARMASorriKrlof,M

&al Em0lsiyon

hbe rcnHi, homojenve hvamh e,mulsiyon

4. KLiNiK OzBr,r,ir<r.rn

4. 1. Terap0tik endikasyonlar

niciraxs@;

t- Radyolojik tetkikten oncg proliloskopiden 6nce ve besin zehirlenmesinde barsa$ bogalhak

ve gan gi&rmek igin kullaulr.

lJ P:ooloii ve uyguleme tctli
Pozol,oji/uygulama srkllr ve sftresi

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmediEi takdirde:

Laksatif Purgatif

2 yagrdan kryfrkler : 5 ml (l ffih hflF) l0 ml Qwh hflF)
2 - 12 ya$ aruu : 15 ml (l gorba kaUB) 30 ml Q gorbakag&)

Yeti$kinler z 45 ml (3 qorb kaflF) 90 ml (6 gorba ka$F)
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Dokffiim ffiisi ih daha tuIa alrmh'lir.

Ugulame tekli:
nlCfi.afSo oral hrlhmm igindir.

Ag karmna veya son yemekten 3 saat sonra ve yatarken vermek uygundur. Operasyon ya M

uygulanacak prosedtirden yaklagft 16 saat Once tek doz olarak uygulanmahdr.

Ozd popfihryo&ra ilbtin ek bitgihr:

B6bret/kerecifer yrlmedifii :

Oneriten spesifik bir &z ayarlamasr yokhr.

Podiyetrik popfihryon:

\, 2 yagrndan k0qtik gocuklarda laksatif olarak 1 tath ka$r$, purgatif olarak 2 tatb kalgr

kullamlrr.

2 - 12 yag arasr gocuklarda laksatif olarak I gorba ka$r&, purgatif olarak 2 Wrba ka;$
kullaodr.

Gcriyltrik popfi trsyon:

Onerilen spesifik bir doz ayarlamasr yoktur.

43. Kontrendikasyonlar

RICILAKS@, ettin maddeye veya igeriSindeki maddelerden herhangi birine kargr bilinen agrn

duyarlilgr olan hastalarda kontrendikedir.

llamilelikte, mensturasyon esnasrnda; genel olarak kancah kurt (ancylostoma) tedavisinde

U kulhmlmmalr&r. Akut hrn a[psr, bularh, ku$na ve apmdi.sit g0ph€sinde, t@isi

konmamrg kann afnsr, rektal kaxam4 baxsak ukanmasmda verilmernelidir.

44. Ozrrl'kollrom uyanlan ve dnlemleri

Uzun stlre ve srk kullamldrgnda laksatiflere ba$mlilrk yapabilir.

Kronik kullarumda ciddi toksisite olugma potansiyeli vardr.

Kronik kullammda ya b yttksek dozda persistan diyare, esansiyel nutrisyonel fhlcor

etsiklikleri, suni di,,are (kann alnsr, kilo kaybt, bulanh ve kusmanm e$ik emiEi sHdda

geceleri meydana gelen $iddetli, lronih sulu diyare), eleltrolit dengesinin bozulmasr

(hpokalemi, hipokalsemi, retabolik asibz ye da qlkaloz,), ab&minal aEn, malabsorbsiyon,

kilo kaybr, protein kaybettiren enteropati, steatore ve dehidrasyon meydana gelebilir. Bu gibi

durumlar uygun srvr-elektrolit replasmam ile acil trbbi miidahale gerektirebilir.



Eldfidit kayfu kmma rrc h* gCgsMEgEa, ffi olabilir; sctE* olrak & o$cmalazi,

sekon&r aldosteronim ve tetani gorulebilir.

Kronik kullanm sonucunda miyenterik plelsus yaprsrnda bozulmq kolonik motilitede ciddi

ve kalrcr €ftik6im ve mushlris mukozamn hiperhofisini lapsayan potalojik *glgikliHer

meydana gelebilir. SureHi kullamm (genellikle yllarca) sonucunda kolonrm goniglemesi ve

atoni ile birlihe geligen katartik kolon g0rtilmiiq, bu durum genellikle tilseratif kolite

benzerlik gdstermiqtir.

Uann sfircli kullmmde hlsdiflcre tagmttt, tngdk kmstiposyon ve normal bsrsak

fonksiyonlannda boarkluk olugabilir.

Iftnn agrsr, kolit, barsak tkanmasr, mide bulantsr, kusma, akut bafin ameliyarJannda"

imestiml otstr0ksiyonkd4 apandisit belirtil€rinde kulhilmmah veya dofilor tavsiyesinc

f, uyulmahdr. Aynca hamilelik ve mensturasyon srasmda uygulanmamahdrr.

RICILAKS@ sakarin sodyum ve sodyum benmat igerir. Bu durum, kontrollti sodyum

diyctine olm hattdr iqrn g0z 6mMe bruhmdunrlm*er.

NCif,afS@ Ponceau 4R igerir. Ponceau 4R al€rjik reaksiyonlara sebep olabilir.

45 Ditpr tbbi irnnhr ile affik#nler ve difer ctliktin gctilhri

Intestinal motiliteyi arttrrdrg igin oral yoldan ahnan ilaglarla birlikte kullamldrsnda, gegig

siiresini potansiyel olarak hrzlandrabileceginden bu ilaglann emilimini azaltabilir.

RICII,AKS@ yaflcr-gdztinen vitaminlerin (A,D,E ve K) emilimini azaltabilir.

(y Ozdpoplbymhnryhinckbifibr
Ozet poputasyon [zerinde etkilegim gahgmasr yaprlmamrqhr.

Poitiyetrik popfileryon:

Pdiyatrik poptlasl'on tzerinde etkileqim gahgmasr yaphnmlgtr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

6elikkguisiX
$ocuk dofigme portanriyeli bulnnen kedmler / Dofum kontnolfi (Kontrerepoiyon)

I{astalar NCiI,afS@ Edavisi srasrnda hamile kalrlarsa ya fuhamile kalmayr planhyorlarsa

dokorlaflna hber v€f,m€lidirler. RICil,aXSo hamile olan ya do hamile otma Eqphi buhmn

kadrnlarda konff endikedir.



ly

GcbelikdOrcni

RiCfi^aXSo gebelik doneminde konmendikedir.

Llheryon d0nemi

nlCifafS''m m€ sffitmc geg-ip gegmedigi bilimemctiledir. Bu nedenle, p@siyel

yararlan potansiyel riskleri geg.erli hlmadrg s0rece niCil,efs@ ernzirme srasmda

kullamlmamahdrr.

treme yetenefi/Fertilite

Yetedi Hinilr gal$mr hrlrrmryn*la&r.

4.7. Ang ve mekine Lullrnrmr f,zerindeki etliler
RiCfi,AKS"'m atag ve makine kullammna ili$kin yefciliveri mwcrf degildir.

4.& lstonmeyen etkiler

Advers reaksiyonlann srkhg aSaErdaki gibi srralanmrgtrr:

Qok yayp (>l/10); ),aygn (>l/lm ila <1/10); yaygn ohym (>1n,000 ila <l/100); seyrck

(>1/10,m0 ih <1/1,000); gok seyrek (<1/10,000); bitimiyor (eldeki verilerden hreketle
rahmin odilemiyor)

Mfibolizma ve beslenme hastehklan

Yaygn: Uzun siire kullammaba$r slvr ve elektrolit kaybr

Sinir sistemi hastahklan

Yaygn: Bayrlma, uzun stire kullanrmaba$r ba$mhhk

U Gutrointcrtinel hshthr
Yaygn: Kann a$ns1bulanh, kusma, diyare, kann kramplan, ciddi ba$ak boa*lugg barsak
.Larrmasl

Siloheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrnna sonrasr g0pheli ilag advers reaksiyonlanrun raporlanmasr btiytik Onem

tagmaktaftr Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin sirekli olarak idenmesine

olanak saSlar. Sa$tk mesle$ mensuplanmn herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

fumakovijilans Merkerzi CruFAM)he bildirmeleri gcretmeliledir (umw-titcEgqt$ e-

poctil nrfam@tirck.gov.r; tel:08fi) 314 00 08; faks: 0312218 35 99)
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il9.Ir@,SmvcHrvbi
Agm dmdaki hint )lagl kann adpsr, bulantr ve

hipokalemiye ve esansiyel ndrisyonel frrlc0rlerin

olabilir. Doz agrmr trnumn& edavinin derhal

uygulanmasr Onerilmektedir.

kusmay4 ciddi barsak bozuklugu4

eksiHi[ine tekrarlaSan diyare sebep

kesilresi v€ destekleyici t*vinin

5. FARMAKOLOJk oZnr,r.iXr,r,n

5.1. FerneHiurit GadliHcr

Fumakoterap0tik gnry: Kontakt lalsmifler

ATC kodu: 406A805

Hfutyagr, ince barsalca @*rdik bpzlar tarafindm hi&olize edilip gliserol ve risinoleik

aside d6nfr'$ttirirlti. Risinoleik asit, ince barsa$n motor aktivitesini arthruak etki g0sterir.

Hint yag, ahmr gtig ve viskoz bir srvr oldu['undan, RICILAKS@ y/S tipi emtiflsiyon geklinde;

yapfaa, su fazr ile orttilerek ve aromatize edilerek hastalann ratratga kullammr sa$anmrgtrr.

5.2. Fernrhofhciik drcfliHer

Emilim:

Hiil ]agrun gastrointestinal sisamden ne kadar mildili bilinmemelrdir.

Daftlm:

Hint ya$ midede higbir tesiri g0riilmeden barsaklara ge,cfrr, but0n nebati yaflar gibi fegesle

kangr, onlan yumuqatrr. Hint ya$run terapotik etkisi duedonumda g0r'rilmeye baglar.

Biyotransformasvon:

Hfuttragr, ince brysakta pmtrcait titrzk mafinfu hidnolize edilip gliserol ve risimilerA

asi& d0ungt0dtr. Risinoleik asit dEgnk miktarda absorbe olur ve d"ha soma diger yag

asitleri gibi metabolize edilir. Serbest barsak hareketleri genellikle oml rrygulamap takiben 2

-3 saatigirdeohryn.

Eliminasvon:

Hint ya[r fegesle atrlrr.

53. Klirik Onsi givcrfilik verihri

Bilgi revcrt &gildir.
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6 rAnMAsOriK Ozut Lirc,ER

6.1. Yerdrmcr maddelerin listsi
Bffilhi&oksitoluen @.H. T)

Pomeau4R

Sitrik asit monohidrat

Sodyum benzoat

Sakarin sodyum

Polisortat t0

Ess. Rassberry

Deiyonize su

t 6.2. Gegimsizlikler

Preparafin farmasOtik agrdan herhangi bir gegimsizli[i yoktur.

63. Raf 6mrfl

36ay

5.,{. Satbmaya y6ne,lik 6zel uyenlrr

25"e ninalt*ki oda stcakhgnda ve hrtrsrmda saklamahdr.

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igeri$

3lll8 Gold Metal Kapakh bal rengi gigede, karton kutuda 60 ml emtilsiyon geklinde

1,, kullanmasmulmu+tur.

6.6. B€fcri trbbi firEnden afia kehn meddelerin imhesl vedifcr6zd 6nlcmler

(silanrlmam$ olan fnsnlcr ya @.dk mdcryaller *Trlfii Afiklann Kontrolfr Yonetmeli[i" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Yoneuneligi"ne uygun olarah imha edilmelidir.

7. RTIHSAT SAHbi
Recordati ilag S@yi ve Ticuct A$.

Do{BnArash Cad No:219

Es€Nryurt / iSTANBLTL

Tel:O2126202t50

Ftx:0212 596 20 65



E. RIIHSAT NT]MARASI

t34 I 98

9. [,K RTIESAT TARiHi/ RTIHSAT ygNfi,Eilrr TARiHi

ilk ruhsd tarihi: 19.07. 19E4

Ruhsat yenile,me tarihi : 10.07 .2009

Io IdIB'IIN Yf,NILENME TARIHT

t/
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