KULLANMA TALIMATI

RONOCIT 500 mg/4 ml I.M./L.V. ampul
Steril

Kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Her bir ampul 500 mg sitikoline esdeger 522.52 mg sitikolin
monosodyum igerir.

Yardimc1 maddeler: Sodyum hidroksit, derisik hidroklorik asit (pH ayar1 igin),
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RONOCIT nedir ve ne icin kullanilir?
2. RONOCIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RONOCIT nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. RONOCIT’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. RONOCIT nedir ve ne i¢in kullanihr?

- RONOCIT, 1000 mg sitikoline esdeger 1045.05 mg sitikolin sodyum igeren bir ampuldur.

- Her bir kutuda 5 adet ampul iceren 1 adet seperatér bulunmaktadir.

www.ilac101.com

17



https://ilac101.com

RONOCIT zarar goérmiis hiicre duvarmin iyilesmesini kolaylastirir, enzim (fosfolipazin)

etkisini yok eder, hiicre iginde zararlt madde olusumunu ve hiicre 6liimiinii engeller.

RONOCIT;
e Damar tikanikligina bagli inmenin akut donemlerinde
e Damar tikaniklig1 ve kanamaya bagli inmenin iyilesme doneminde
e Sarsintiya bagli beyin hasarinin akut ve iyilesme doneminde esas tedavilere ek olarak
kullanilmalidir.
Ozel tedavi yontemleri
Beyin hasarlarinda kafa i¢i basincimi diisiirmek icin mannitol adi verilen ilacin ve

kortikosteroidler ad1 verilen ilag grubunun regetelenmesi gereklidir.

Kafa ici kanamada sitikolin dozu, tek doz uygulamada 500 mg’1 asmamalidir. Bu durumda

doz boliinmelidir (giinde 2-3 defa 100-200 mg.).

2. RONOCIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RONOCIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
e llaca veya ilacin bilesenlerinden herhangi birine karsi duyarlilik var ise kullanmayniz.
e Vagotoni (kalp atim sayisinda diizensizlik, kabizlik ve terleme belirtilerinin birlikte
oldugu sinirsel bir rahatsizlik) vakalarinda kullanilmasi uygun degildir.
Yukaridakilerden herhangi birine sahipseniz RONOCIT kullanmayiniz. Emin degilseniz

RONOCIT kullanmadan &nce doktorunuza danisiniz.

RONOCIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Biiyiik dozdaki sitikolin, kalic1 beyin kanamasinin kanama ataklarinda beyindeki kan
akiminda artisa neden olabilir.

e Arac ve makine kullaniliyorsaniz dikkat edilmelidir.

e Alkolle birlikte kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.
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RONOCIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar RONOCIT tedavisi almakta iken uygun bir

dogum kontrol yontemi (kontrasepsiyon) kullanma konusunda hekimine danisilmalidir.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

RONOCIT tedavisi sirasinda emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Hastalar tedavi boyunca, ara¢ kullanirken ve ¢ok dikkat gerektiren alet ve cihaz kullanirken

dikkatli olmalidirlar.

RONOCIT’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
RONOCIT, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Sitikolin levodopanin (beyinde dopamin adli maddenin eksikligi ile ortaya ¢ikan
stirekli bir sinir sistemi hastaligi olan Parkinson tedavisinde kullanilan bir ilag)
etkilerini arttirir.

e llag, meklofenoksat (merkezi sinir sistemi uyaricis1) iceren ilaglarla birlikte

uygulanmamalidir.
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e RONOCIT hemostatik ajanlar (kanama durdurucu), intrakranial antihipertansif (kafa
ici yuksek kan basinci diistiren) ajanlar ve bilinen doku, organ ve perfiizyon (hiicreleri

besleyen) sivilartyla beraber uygulanabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. RONOCIT nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak RONOCIT dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Genel kullanim dozu, kas igerisine veya damar i¢i yavas enjeksiyon halinde 12 saatte 1 ampul

RONOCIT dir.

Uygulama yolu ve metodu:

RONOCIT, kas ve damar i¢ine uygulama igindir.

Ampuliin kirilmasindan sonra igerisindeki enjeksiyonluk ¢ozelti bir siringaya gekilir ve
yeterince uzun enjeksiyon ignesi ile kas igerisine derin bir sekilde enjekte edilir. Cozeltiyi
enjekte etmeden once, herhangi bir kan damarmin zarar gérmediginden emin olmak igin

siringanin pistonu ¢ok az geri cekilir.

Ayrica damar igine enjekte edilir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki ¢ocuk ve genglerde ilacin etkililigi ve giivenliligi saptanmamugtir.

Kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda RONOCIT kullaniminin giivenliligi ile ilgili yeterince veri yoktur.

Kullanimi 6nerilmez.
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Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi
Bobrek/Karaciger Yetmezligi bulunan hastalarda ilacin etkililigi ve glivenliligi sistematik

olarak degerlendirilmemistir.

Eger RONOCIT’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz ve eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RONOCIT kullandiysaniz:
RONOCIT den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

RONOCIT’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RONOCIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki olusmas1 beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RONOCIT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RONOCIT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar: Dokiintii, deri kasintisi, anafilaktik sok (yliz, dil ve bogazda sisme, ciltte
dokiintii, hiriltili solunum, nefes almada zorlanma, ates veya sok ile ortaya ¢ikan ciddi alerjik

reaksiyon).

Eger bu alerjik reaksiyonlardan herhangi biri sizde gdzlenirse RONOCIT kullanimini hemen

sonlandiriniz ve hemen tibbi yardim isteyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

www.ilac101.com

5I7


https://ilac101.com

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Bilinmiyor

» Uykusuzluk, bas agrisi, bag donmesi, uyarilma, titreme, felg olmus uzuvlarda hissizlik.

* Karin agrisi, istahsizlik, karaciger enzim aktivitesinde degisim.

e Ates, belirli durumlarda kisa donemli hipotansif (kan basincinda azalma) etki, ayrica
parasempatik sinir sisteminin stimiilasyonu (kalp atim sayisinda diizensizlik, kabizlik ve
terleme ile ortaya ¢ikabilen durum) miimkiindiir.

Yukaridaki yan etkilerin herhangi biri ile karsilagirsaniz hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. RONOCIT’in saklanmasi
RONOCITi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RONOCIT i kullanmayinz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RONOCITi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

World Medicine Ila¢ San ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim yeri:

PharmaVision San. ve Tic. A.S.

Davutpasa Cad. No:145 34010 Topkapi / Istanbul
Tel.: +90 212 482 00 00

Faks: +90 212 482 00 86

Bu kullanma talimati ..... tarihinde onaylanmistir.
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