KULLANMA TALIMATI
GASTREN® 680 mg/80 mg cigneme tableti, tropic

Agiz yoluyla alinir.

*Etkin maddeler : 680 mg kalsiyum karbonat (E170) ve 80 mg magnezyum karbonat
(E504)

*Yardimci maddeler : Pudra sekeri, mannitol, kopovidon, sakkarin sodyum, talk, magnezyum
stearat, tutti frutti aromasi, mango aromasi, ananas aromasi, kivi aromast,
neelilake tartrazine lake.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag¢ sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz igindir. Buna karsin, yine de GASTREN 'den en iyi sonug¢lar
alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmaywmniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. GASTREN nedir ve ne icin kullanilir?

2. GASTREN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GASTREN nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GASTRENin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. GASTREN nedir ve ne icin kullamilir?
e 680 mg kalsiyum karbonat ve 80 mg magnezyum karbonat igerir.
o 12,24, 48 ve 60 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

Mide asidinin baglanmasini gerektiren hastaliklarda:

-Retrosternal yanma ve agri (mide ya da gdgsiin alt kisimlarindan boyuna dogru
yayilan bir yanma ve agri hissi)

-Mide yanmas1 ve asit salgisina bagl mide sikayetleri

-Mide ve onikiparmak barsag iilserlerine bagh sikayetlerin giderilmesi i¢in kullanilir.
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2. GASTREN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GASTREN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e lacin bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,

e Kan kalsiyum diizeyiniz yiiksekse ve/veya buna neden olabilecek paratiroid bezinin
asirt c¢aligsmasi, vitamin D asimi, paraneoplastik sendrom denen kanser tiirlerinin
gelisimi sirasinda ortaya ¢ikan patolojik bulgular varsa

e Agir bobrek yetmezliginiz varsa

e Bobrek taginiz varsa

o Kan fosfat diizeyiniz diisiikse

e Idrarda kalsiyum diizeyiniz yiiksekse

GASTREN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger, bobrek yetmezliginiz varsa dikkatli kullaniniz.

Yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda kanda kalsiyum ve magnezyum seviyeleri diizenli
kontrol edilmelidir.

Belirtilen doz asilmamalidir. Uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir, sikayetler devam ederse
veya yalnizca kismen kaybolursa doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GASTREN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Siit iirtinleri yiiksek oranda kalsiyum igerir. 1 litre siit 1200 mg’a kadar varan miktarlarda
kalsiyum icerir. GASTREN kullaniminda bu bilgi dikkate alinmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

GASTREN, onerilen dozlarda hamilelik doneminde giivenle kullanilabilir. Hamilelikte
kullanilirken tedbirli olunuz. Uzun siireli ve yiiksek dozda kullanmaymiz. Onerilen
maksimum giinliik dozu agmaymiz. (Bkz. 3. GASTREN nasil kullanilir?)

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GASTREN, onerilen dozlarda emzirme doneminde giivenle kullanilabilir. Uzun siireli ve

yiiksek doz kullanimindan kaginilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina olumsuz etkisi yoktur.
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GASTREN’in i¢ceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir tablette 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; ancak bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin her bir tablette pudra sekeri igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

GASTREN her dozunda 143,5 mg mannitol igcerir. Bu madde belirli miktarlarin (10 g)
tizerinde alindiginda hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Iki hafta veya daha uzun siire kullanmaniz halinde dislerinize zararl olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda GASTREN’in ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir.
GASTREN kinolon grubundan belli bazi antibiyotiklerle (6rnegin siprofloksazin,

norfloksazin veya pefloksazin) es zamanli kullanilmamaktadir. Aksi takdirde antibiyotik
etkinlik azalabilir.

e Tetrasiklin, sefalosporin grubu antibiyotikler

e D vitamini

e Tiyazid tiirii idrar soktiirticii ilaglar

e Digoksin tiirii kalp ilaglar

e Klorokin (sitmanin 6nlenmesi ve tedavisi i¢in kullanilan ilag)

e Allopurinol (diger tedaviler yaninda romatizma ve gut tedavisinde kullanilan ilag)

e izoniazid (verem tedavisinde kullanian antibiyotik)

e Kaptopril, propranol (yiiksek tansiyon ilaglart)

e Levotiroksin (tiroid bezinin asir1 ¢alismasi durumunda kullanilan ilag)

e Ketokonazol (mantar hastaligina kars1 kullanilan ilag)

e (Gabapentin (sara ve sinirsel kokenli agrilarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Hj-blokerler (mide yanmasina kars1 kullanilan ilaglar)

e Bifosfat tiirevi ilaclar (kemik erimesi tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Fosfat, floriir ya da demir iceren ilaglar

e Klorpromazin (psikotik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag)

e Dikumarol (kan pihtilagsmasini 6nleyen ilag)

e Eltrombopag (Kanda pihtilasmay1 saglayan trombosit hiicrelerinin sayisinda azalma
ile birlikte, viicutta purpura denen kirmizi-mor dokiintiilere sebep olan hastaligin
tedavisinde kullanilan ilag)

Olasi etkilenmelerin dnlenmesi amaciyla GASTREN, diger ilaglardan 2 saat 6nce veya sonra
alinmalidir.

Levotroksin(tiroid bezinin asir1 ¢alismasit durumunda kullanilan ilag) igeren ilaglarin
“magnezyum ve kalsiyum karbonat” etkin maddelerini igeren ilaglarla birlikte alindiginda
emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GASTREN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a; yetiskinler ve 12 yas iizerindeki ¢ocuklarda
tercihen yemeklerden bir saat sonra giinde 3 defaya kadar ve yatmadan dnce 1 veya 2 tablet
almiz. Gilinde 11 tableti gegmemek sartiyla, mide ve/veya gogiiste yanma veya mide agrisi
oldugunda 1 veya 2 tablet alabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler ¢ignenmeli ya da emilmelidir.

Doktorunuz GASTREN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: 12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanim gerektirmez.

Ozel kullanim durumlan:
Bobrek yetmezligi: GASTREN bobrek yetmezligi olanlarda uzun siire kullanilmamalidir.

Agir bobrek yetmezligi olanlarda ise hi¢ kullanilmamalidir.

Eger GASTREN'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GASTREN kullandiysamz:

GASTREN ile tek seferde yiiksek doz aliminin bir belirti vermesi beklenmez. Ancak uzun
stireyle (birka¢ ay) yiiksek dozlarda kullanilmasi kan kalsiyum seviyesinin artisi, idrar
kalsiyum seviyesinin artigi, hidrojen kaybi nedeniyle kan pH’sinin artmasina (metabolik
alkaloz) ve bobrek yetmezligine neden olabilir.

GASTREN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GASTREN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, GASTREN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GASTREN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:

o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismesi

e Dokiintii

e Kabartili kizarikliklar
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GASTREN’e kars1 ciddi alerjeniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

e Ozellikle bdbrek yetmezligi olan hastalarda: bulanti, kusma, kas gii¢siizliigii, kalpte
ritim bozuklugu, biling bulanikligi, tansiyon diisiikliigli, reflekslerin zayiflamasi,
kemik agrisi, kabizlik, karin agrisi

e Mide rahatsizliklari

e ishal

e Siit-alkali sendromu s6z konusu olan hastalarda: tat alamama, kire¢lenme, kronik
yorgunluk, bas agrisi, istahsizlik, yemeklerden sonra agirlik, uyusukluk

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.

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 "Ila¢ 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.

Eger herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. GASTREN’in saklanmasi

GASTREN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GASTREN i kullanmayniz.

“Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat Sahibi : Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri  : Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 21.09.2018 tarihinde onaylanmistir.
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