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KULLANMA TALIMATI

RITMOLL 150 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinr.

» Etkin madde: Her bir film kapli tablet 150 mg propafenon hidrokloriir igerir.
Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (Avicel PH-101), kroskarmeloz sodyum,
musir nigastasi, hidroksipropil metil seliilloz, mikrokristalin seliiloz (Avicel PH-102),
magnezyum  stearat.  Opadry®  Beyaz  03G28692  (film  kaplama):
Hidroksipropilmetilseliiloz, titanyum dioksit, polietilenglikol-MW®60000,
polietilenglikol-MW400.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma Talimatinda:

1. RITMOLL Nedir ve Ne I¢in Kullanilr?

RITMOLL Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
RITMOLL Nasil Kullanilir?

Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

RITMOLL ’un Saklanmast
bashklar: yer almaktadir.
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1. RITMOLL nedir ve ne i¢in kullanihr?

RITMOLL icindeki etkin madde olan propafenon hidrokloriir, antiaritmikler olarak
adlandirilan bir ilag grubuna aittir.

RITMOLL 30 tablet igeren blisterlerde kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.
RITMOLL, kalpteki ritim bozukluklarmin tedavisi ve onlenmesi igin kullanilir.

Ritim bozukluklari, kalp atiglarinda bir diizensizlik varligi anlamina gelir. Kalbin bir
vurusunu atlamasi, diizensiz olarak atmasi, ¢ok hizli ya da ¢ok yavas atmasi seklinde
gdzlenebilir. RITMOLL, diizensiz Kalp atislarinin normal ritme dénmesi ve kalbin asir1 hizli
atmasi gibi durumlarin tedavisinde kullanilir. Kalp atislarinin gerceklesmesini saglayan
uyarilarin kalp kasinda iletilmesini yavagslatir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. RITMOLL’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RITMOLL u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

o Propafenon hidrokloriire ve ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjik (asir1
duyarli) iseniz,

o Brugada sendromunuz (kalp i¢inde elektriksel uyarilarin iletilmesi ile iliskili, ani Kkalp

durmasina yol agan bir hastalik) varsa,

Son 3 ay igerisinde miyokard enfarktiisii (kalp krizi) gecirdiyseniz,

Anormal kalp ritmi disinda kalp yetmezliginiz ya da baska bir kalp sorununuz varsa,

Yavas kalp hiz1 veya agir kan basinci diisiikliigiiniiz (hipotansiyon) varsa,

Kronik bronsit veya amfizem gibi herhangi bir solunum probleminiz varsa,

Elektrolit dengesinde belirgin bozukluklar varsa (6zellikle potasyum ve sodyum

metabolizmas1 bozukluklari),

o Miyastenia gravis ad1 verilen bir kas hastalig1 tanis1 konulduysa,

o Eszamanli olarak ritonavir (viral hastalik tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz.
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RITMOLL’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
RITMOLL kullanmadan énce doktor veya eczaciniza danisiniz:

» Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
* Emziriyorsaniz.
+ Herhangi bir solunum probleminiz varsa, 6rnegin: astim,

Bu uyarillar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RITMOLL kullanirken dikkat ediniz:

« Ameliyat planlanmigsa cerrahimiza veya dis hekiminize RITMOLL kullandiginiz1
sOyleyin. Kullanilan anesteziyi etkileyebilir.

« Kalp piliniz varsa, degistirilmesi gerekebilir.

» Doktorunuz tedavi oncesinde ve sirasinda bireysel dozunuzu izlemek i¢in EKG ve
tansiyon dlgme takibi yapabilir.

Cocuklar ve ergenler
RITMOLL ¢ocuklar igin uygun degildir.

RITMOLL’ un yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi:
RITMOLL greyfurt suyu ile birlikte kullanilmamalidar.
RITMOLL yemeklerden sonra, su ile birlikte alinmalidar.

Hamilelik
Ilact kullanmadan nce doKLQEUNUZANRYRGGAAGHUAL AATSIF-
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Gebe kadinlarda ylriitiilmiis yeterli ve kontrollii ¢alisma bulunmamaktadir. Propafenon
hidrokloriir hamilelikte, sadece beklenen yararlari, dogmamis bebek iizerindeki muhtemel
risklere istiin geldiginde kullanilmalidir. Propafenon hidrokloriiriin insanlarda plasentaya
(hamilelikte anne ile bebek arasinda baglanti saglayan organ) gectigi bilinmektedir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Propafenonun insan siitiine ge¢ip gegmedigi incelenmemistir, ancak kisitli veriler propafenonun
insan siitline gegebilecegini diisiindiirmektedir. Propafenon hidrokloriir bebeklerini emziren
annelerde dikkatle kullanilmalidir.

Bebeginizi emziriyorsaniz, ilacinizi kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Propafenon hidrokloriir, bulanik gérme, bas donmesi, bitkinlik hissi ve postural hipotansiyona
(oturur veya yatar haldeyken ayaga kalkildiginda kan basincinin diismesi) neden olabilmektedir.
Bu durumlar hastanin tepki hizini etkileyebilir ve kisinin makine ve ara¢ kullanma yetisini
bozabilir.

Makine ve ara¢ kullanmadan once, viicudunuzun bu ilaca karsi nasil bir tepki verdigini
irdeleyiniz.

RITMOLL’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle asagidaki ilaglar1 son zamanlarda aldiysaniz, aliyorsamiz veya alma durumunuz
olabilirse doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:
« amiodaron, digoksin, kinidin gibi kalbin aktivitesini etkileyen ilaglar
* kan pihtilarin1 6nlemek igin tabletler (6rn. varfarin)
« antibiyotikler (6rn. eritromisin veya rifampisin)
* beta blokerler olarak bilinen ilag gruplarindan herhangi biri (bunlar  yiiksek tansiyonu
tedavi etmek i¢in kullanilir)
» herhangi bir antiviral ajan (6rn. ritonavir)
» major sakinlestiriciler olarak bilinen herhangi bir ilag grubu veya trisiklik antidepresan veya
ilgili grup (6rn. amitriptilin, dosulepin, desipramin)
« venlafaksin gibi diger antidepresanlar, fluoksetin, paroksetin
* simetidin (iilser ilaci)
« siklosporin (bir immiinosupresan, transplantasyon operasyonlarindan sonra veya artrit veya
sedef hastaliginin tedavisinde)
« teofilin (astim tedaVismdﬁléﬁudﬂJMﬂH%tronik imza ile imzalanmistir.
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« fenobarbital (epilepsi igin)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RITMOLL nasil kullanihir?

*Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar

RITMOLL’u doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz zaman doktor veya
eczaciniza danisiniz. Almaniz gereken tablet sayis1 doktorunuz tarafindan karar verilecektir.

Eriskinler

Agirligi 70 kg civarindaki hastalarda, baslangigtaki doz arttirma donemi ve idame tedavisi
sirasinda, iki ya da ti¢ doza boliinmiis halde giinde 450 — 600 mg onerilmektedir (Giinde 3 kez
1 adet RITMOLL 150 mg Film Tablet’ten, giinde 2 kez 1 adet RITMOLL 300 mg Film Tablet’e
kadar). Baz1 vakalarda giinliik dozun 900 mg’a ¢ikarilmas: gerekebilir (Gilinde 3 kez 1 adet
RITMOLL 300 mg Film Tablet veya giinde 3 kez 2 adet RITMOLL 150 mg Film Tablet). Viicut
agirlig1 daha diisiik hastalarda giinliik dozlar bu dogrultuda azaltilir. Doz artis1 ancak ii¢ — dort
giinliik tedavi uygulamasindan sonra yapilmalidir. Doktorunuz sizin i¢in en uygun olan dozu
belirleyecektir.

Bireysel idame dozu, EKG izlemeleri ve tekrarli kan basinct kontrollerinden olusan
kardiyolojik takip ile belirlenir.

Uygulama yolu ve metodu:
RITMOLL, propafenonun aci tadi ve yiizeyel anestezik etkisinden dolayr emilmeden ve
cignenmeden, yemeklerden sonra bir miktar siv1 ile alinmalidir.

Degisik yas gruplarinda kullanim:
Cocuklarda kullanim:
RITMOLL ¢ocuklarda kullanilmaya uygun degildir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda daha diisiik doz kullanilmalidir.

Ihtiya¢ duyulabilecek herhangi bir doz artirimi, bes-sekiz giin siireyle tedavi uygulanmaksizin
yapilmamalidir.

Ozel kullamm durumlar
Karaciger/bobrek yetmezligi:
Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa daha diisiik doz kullanmaniz gerekebilir.

Giinliik doz sadece ¢ok istisnai durumlarda ve siki kardiyolojik kontrol altinda asilabilir.
Doktorunuza danismadan kesinlikle aldiginiz dozu arttirmayiniz.

Doktorunuz alacagmiz deziige Sizini . geeeksininerizandogrultusunda ayarlayacak ve kalp
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Eger RITMOLL 'un etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RITMOLL kullandiysaniz
RITMOLL ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, doktorunuzu araymniz ya da
yamniza ilact da alarak hemen en yakin hastaneye basvurunuz.

RITMOLL doz asimi ritim bozukluklari, tansiyon diisiikliigii, bas agrisi, bas donmesi, bulanik
gbérme, his bozuklugu, titreme, bulanti, kabizlik, agiz kurulugu, nébet, uyku hali, koma ve
solunum durmasina yol acgabilir.

RITMOLL kullanmay: unutursamz

Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin igerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak
bir sonraki dozun zamani gelmigse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve ilacinizi kaldiginiz yerden
diizenli olarak kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

RITMOLL ile tedavi sonlandirildiginda

RITMOLL'u doktorunuzun tavsiyesi olmadan kullanmay1 birakirsaniz durumunuz kétiilesebilir.
Doktorunuz size birakmanizi sdyleyene kadar bu tabletleri almaya devam etmeniz 6nemlidir.
Kendinizi daha iyi hissettiginizde dahi tabletleri almay1 birakmayin.

Eger ilacinizin kullanimu ile ilgili sorulariniz olursa, doktor veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, RITMOLL un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

RITMOLL tedavisi ile en sik goriilen yan etkiler, bas dénmesi, kardiyak iletim
bozukluklar1 ve ¢arpintidir.

Gozlenen yan etkilerin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az fakat, 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi biri gelisirse derhal doktorunuza soyleyiniz:
* Nobet,
* Hayati tehdit eden duzen51z kal

uvenPeIekt?ohlk imza ile imzalanmustir.
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« Dokiintii, kagint1 ya da deride kizariklik ya da nefes darligi gibi diger alerji belirtileri;
seyrek goriilmekle birlikte ciddi sonuglari olabilir.

. Deri ve goz akinda sararma; karaciger problemi belirtisi olabilir (karacigerden akisin
tikanmasi (kolestaz), karaciger iltihab1 (hepatit)) veya kan sorunlari.

. Deride kolay morarma ya da yiiksek ates ile bogaz agrisi; ¢cok seyrek olarak tedavi
kaninizda beyaz kan hiicrelerinin ve pihtilasmayi saglayan kan pulcuklarinin sayisinda
azalmaya yol agabilir.

Bunlar disinda goriilen yan etkiler siklik durumuna goére asagidaki gibi siralanmustir;

Cok Yaygin
* Bas donmesi
« Carpint1 (kalp atisinizin farkinda olmak)
« Kalp ritmi bozukluklar

Yaygin
« Asirtendise
« Gormede bulaniklik
« Kalp atim hizinin asir1 azalmasi veya artmasi
« Sikintili soluk alip vermeBozuk karaciger fonksiyonuna bagli halsizlik, yorgunluk
« Yiiksek ates
« Basagnsi
. Tatkaybi
« Karn agrisi, kusma, bulanti, kabizlik veya agiz kurulugu
« Gogis agrist, halsizlik, yorgunluk
« Uyku bozukluklar
. Ishal

Yaygin Olmayan
« Alerjik cilt reaksiyonlari (iirtiker, kaginti, dokiintii, eritem)
« Kanamanin durmamasi, morarma
« Bayilma, kontrolsiiz kas hareketleri, his kayb1
« Vertigo (bas donmesi)
« Tansiyon diistikligi
« Ereksiyon bozuklugu
. Istah azalmasi
. Kabus gorme
. Karin bolgesinde gerginlik
. Karm sisligi
« Diizensiz (yavas veya hizli) kalp atimi

Bilinmiyor
o Asiri duyarlilik
lgR, g Lalekpaal 1Y) . =
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terleme, agiz gevresi ve dudaklarda morarma (Ventrikiiler fibrilasyon, kalp
yetmezligi)

« Sik enfeksiyon ge¢irme

 Biling bulaniklig1

« Ani ayaga kalkmalarda bas donmesi ve g6z kararmasinin eslik ettigi tansiyon
diistikligi

« Karaciger hiicrelerinde hasar

« Karacigerdeki ve karaciger disindaki safra yollarinda bir engel sonucu safra akiminin
yavaslamasi veya tamamen durmast

« Karaciger iltithaplanmas1

« Lupus-like sendromu (bagisiklik sisteminin kendi doku ve organlarini hedef alarak
savastig1 uzun siireli iltihapli bir hastalik)

« Kasagrisi, kramplar, eklem agrisi

« Konviilsiyon (kaslarda istemdis1 gelisen ani hareketler)

« Ekstrapramidal semptomlar (parkinson benzeri hareket bozukluklari)

« Kalp atim hizinda azalma

« Mide-bagirsak rahatsizliklar

« Huzursuzluk

. Ogiirtii

« Beyaz kan hiicreleri sayisinda ciddi bir azalma

« Sperm sayisinda azalma

« Titreme

« Pdstiiler cilt dokiintiileri

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 yada 0
800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RITMOLL’un Saklanmasi
RITMOLL 'u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RITMOLL 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RITMOLL u kullanmayimniz.

evreyi korumak amach Kelbeisssidrsneas RETVODD Heyeliir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
Belge Dﬂ%rulam Kodu: 1ZW56Q3NRZ1AXRG83Q3NRZWS56ZmxXMOFy Belge Takip Adresi:htfps://www.turkiye.gov.tr/saglik-tifck-ebys
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-posta: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 10/09/2023 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZ1AXRG83Q3NRZW56ZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.
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