KISA URUN BiLGisI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RICILAKS® Emiilsiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Bir sigede (60ml’de);

Etkin madde:

Hint yagh (Ricinus oil, (Castor oil)) 40¢g
Yardimc: maddeler:

Sodyum benzoat 0,060 g
Ponceau 4R 0,0015g
Sakarin sodyum 0,050 g

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral Emiilsiyon.
Pembe renkli, homojen ve kivamh emiilsiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapbtik endikasyonlar
RICILAKS®:

Radyolojik tetkikten 6nce, proktoskopiden 6nce ve besin zehirlenmesinde barsag bosaltmak

ve gazi gidermek igin kullamlir.

4.2. Pozoloii ve nygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:

Laksatif
2 yagindan kugikler : 5 ml (1 tath kasiff)
2 — 12 yag arasi ¢ 15 ml (1 gorba kagig1)

Yetiskinler : 45 mi (3 gorba kasiz)

Purgatif

10 ml (2 tath kagir)
30 ml (2 gorba kagif)
90 ml (6 gorba kasi1)



'Doktorun onerisi ile daha fazla almabilir.

Uygulama sekli:

RICILAKS® oral kullanim igindir.

Ag karnina veya son yemekten 3 saat sonra ve yatarken vermek uygundur. Operasyon ya da
uygulanacak prosediirden yaklagik 16 saat 6nce tek doz olarak uygulanmahidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bdbrek/karaciger yetmezligi:

Onerilen spesifik bir doz ayarlamas: yoktur.

Pediyatrik popéilasyon:

2 yagindan kigitk cocuklarda laksatif olarak 1 tath kagifi, purgatif olarak 2 tath kasif
kullanilir.

2 — 12 yas arasi ¢ocuklarda laksatif olarak 1 ¢orba kagifi, purgatif olarak 2 ¢orba kagifn
kullanilr.

Geriyatrik popiilasyon:

Onerilen spesifik bir doz ayarlamas: yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

RICILAKS®, etkin maddeye veya icerigindeki maddelerden herhangi birine kars: bilinen agiri
duyarlihifn olan hastalarda kontrendikedir.

Hamilelikte, mensturasyon esnasinda; genel olarak kancali kurt (ancylostoma) tedavisinde
kullamimamahdir. Akut karn agnsi, bulanti, kusma ve apandisit siiphesinde, teshisi
konmamig karin afnsi, rektal kanama, barsak tikanmasinda verilmemelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve dnlemleri

Uzun siire ve sik kullamldiginda laksatiflere bagimhihik yapabilir.

Kronik kullamimda ciddi toksisite olugma potansiyeli vardir.

Kronik kullanmnmda ya da yikksek dozda persistan diyare, esansiyel nutrisyonel faktor
eksiklikleri, suni diyare (karn agnsi, kilo kaybi, bulanti ve kusmamn eglik ettii sikhkla
geceleri meydana gelen siddetli, kronik, sulu diyare), elektrolit dengesinin bozulmasi
(hipokalemi, hipokalsemi, metabolik asidoz ye da alkaloz), abdominal agn, malabsorbsiyon,
kilo kaybs, protein kaybettiren enteropati, steatore ve dehidrasyon meydana gelebilir. Bu gibi
durumlar uygun sivi-elektrolit replasmam ile acil tibbi miidahale gerektirebilir.



Elektrolit kayb: kusma ve kas gicsiizligine neden olabilir; seyrek olarak da osteomalazi,
sekonder aldosteronizi ve tetani gériilebilir.

Kronik kullamm sonucunda miyenterik pleksus yapisinda bozulma, kolonik motilitede ciddi
ve kalici etkilesim ve muskiilaris mukozamn hipertrofisini kapsayan patalojik degigiklikler
meydana gelebilir. Surekli kullanim (genellikle yillarca) sonucunda kolonun geniglemesi ve
atoni ile birlikte gelisen katartik kolon goriilmiiy, bu durum genellikle ilseratif kolite
benzerlik géstermisgtir. _

Uzun sireli kullammda laksatiflere bagimhhk, kronik konstipasyon ve normal barsak
fonksiyonlarinda bozukluk olugabilir.

Kann agnsi, kolit, barsak tikanmasi, mide bulantisi, kusma, akut batin ameliyatlannda,
intestinal obstriiksiyonlarda, apandisit belirtilerinde kullamimamali veya doktor tavsiyesine
uyulmalidir. Aynca hamilelik ve mensturasyon sirasinda uygulanmamalidar.

RICILAKS® sakarin sodyum ve sodyum benzoat igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz éniinde bulundurulmahidar.
RICILAKS® Ponceau 4R igerir. Ponceau 4R alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi diriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim sekilleri

Intestinal motiliteyi artirdifa iin oral yoldan alinan ilaglarla birlikte kullanildifinda, gegis
sliresini potansiyel olarak hizlandirabileceginden bu ilaglarin emilimini azaltabilir.
RICILAKS® yagda ¢oziinen vitaminlerin (A,D,E ve K) emilimini azaltabilir.

Ozel popiilasyoniara iligkin ek bilgiler

Ozel popiilasyon iizerinde etkilesim ¢ahgmasi yapilmamigtir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilegsim galigmas: yapilmamgtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi X. A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hastalar RICILAKS® tedavisi sirasinda hamile kalirlarsa ya da hamile kalmay: planhyorlarsa
doktorlarina haber vermelidirler. RICILAKS® hamile olan ya da hamile olma siiphesi bulunan
kadinlarda kontrendikedir.



Gebelik dénemi

RICILAKS® gebelik doneminde kontrendikedir.

Laktasyon dénemi

RICILAKS®mn anne sitime gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, potansiyel
yararlan potansiyel riskleri gegerli kilmadign siirece RICILAKS® emzirme sirasinda
kullaniimamahdur.

Ureme yetenegi/Fertilite

Yeterli klinik caligma bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanum iizerindeki etkiler
RICILAKS® 1 arag ve makine kullammima iliskin yeterli veri mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlann siklif1 agafidaki gibi siralanmigtir:

Cok yaygmn (>1/10); yaygmn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(=1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme hastahiklan

Yaygin: Uzun siire kullanima bagli sivi ve elektrolit kayb:

Sinir sistemi hastahklar

Yaygin: Bayilma, uzun siire kullanima baglh bagimhlik

Gastrointestinal hastahkiar

Yaygin: Kann agnsi, bulanti, kusma, diyare, karin kramplan, ciddi barsak bozuklugu, barsak
tikanmasi

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi giipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biyik 6nem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saflar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TOUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)




4.9. Doz aimn ve tedavisi

Asin dozdaki hint yag, karn agnsi, bulanti ve kusmaya, ciddi barsak bozuklufuna,
hipokalemiye ve esansiyel nutrisyonel faktorlerin eksikligine tekrarlayan diyare sebep
olabilir Doz agmm durumunda tedavinin derhal kesilmesi ve destekleyici tedavinin
uygulanmasi onerilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikier

Farmakoterapétik grup: Kontakt laksatifler

ATC kodu: AO6ABOS

Hintya$, ince barsakta pankreatik lipazlar tarafindan hidrolize edilip gliserol ve risinoleik
aside doniistiriiltr. Risinoleik asit, ince barsafin motor aktivitesini arttirarak etki gosterir.
Hint yag, alim giig ve viskoz bir siv1 oldugundan, RICILAKS® Y/S tipi emiilsiyon seklinde;
yag fazi, su fazi ile ortiilerek ve aromatize edilerek hastalann rahatga kullanimi saglanmgtir.

5.2. Farmakokinetik ézeffikler

Hint yagimin gastrointestinal sistemden ne kadar emildigi bilinmemektedir.

Dagihm:

Hint yag midede higbir tesiri goriilmeden barsaklara geger, biitiin nebati yaglar gibi fegesle
kangir, onlani yumugatir. Hint yaginin terapétik etkisi duedonumda gériilmeye baglar.
Biyotransformasyon:

Hintyag, ince barsakta pankreatik lipaziar tarafindan hidrolize edilip gliserol ve risinoleik
aside dondgtiiriiliir. Risinoleik asit diigik miktarda absorbe olur ve daha sonra difer yag
asitleri gibi metabolize edilir. Serbest barsak hareketleri genellikle oral uygulamay: takiben 2
— 3 saat iginde olusur.

Eliminasyon:

Hint yad fegesle atilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Bilgi mevcut degildir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardime:r maddelerin listesi
Butilhidroksitoluen (B.H.T)
Ponceau 4R

Sitrik asit monohidrat

Sodyum benzoat

Sakarin sodyum

Polisorbat 80

Ess. Rassberry

Deiyonize su

6.2. Ge¢imsizlikler
Preparatin farmasétik agidan herhangi bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf dmrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik zel uyarilar
25°C' nin altindaki oda sicaklifinda ve kutusunda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
31/18 Gold Metal Kapakh bal rengi sisede, karton kutuda 60 ml emiilsiyon seklinde
kullanima sunulmugtur.

6.6. Besgeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve difer 6zel 6nlemler
Kullamiimamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarnt Kontrolii Yonetmelifi ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

Esenyurt / ISTANBUL

Tel: 0212 620 28 50

Fax: 0212 596 20 65



8. RUHSAT NUMARASI
134/98

9, ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI
fIk ruhsat tarihi: 19.07.1984

Rubhsat yenileme tarihi: 10.07.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



