KULLANMA TALIMATI

GASVIN DUO 250 mg/106,5 mg/187,5 mg Cigneme Tableti
Agizdan alinir.

« Etkin maddeler: Her bir ¢igneme tableti 250 mg sodyum aljinat, 106,5 mg sodyum
bikarbonat ve 187,5 mg kalsiyum karbonat igerir.

»  Yardimct maddeler: Basilabilir seker (Compressuc MS), magnezyum stearat, avicel CE 15
(Mikrokristalin Seliiloz + Guar Gum), kopovidon (kollidon VA 64), asesiilfam potasyum,
aspartam, nane aromasi Ve carmoisine lake, sitrik asit susuz.

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

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

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

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

GASVIN DUO nedir ve ne icin kullanilir?

GASVIN DUO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GASVIN DUO nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GASVIN DUO’nun saklanmasi

ok wbdE

Bashklar yer almaktadr.

1. GASVIN DUO nedir ve ne i¢in kullanihr?
GASVIN DUO, her iki yiizii de diiz, yuvarlak, bir yiizii beyaz diger yiizii acik pembe renkli
ve hafif benekli, nane kokulu tabletlerdir.

Her bir tablette, 250 mg sodyum aljinat, 106,5 mg sodyum bikarbonat ve 187,5 mg kalsiyum
karbonat etkin madde bulunmaktadir. Tabletler, 48 tabletlik blister ambalajlarda temin
edilebilir.

GASVIN DUO, 6giinleri takiben ya da hamilelik esnasinda olusan fazla miktarda mide
asidine bagh rahatsizliklarin/sikayetlerin ve agza aci, eksi su gelmesi (asit regiirjitasyonu),
mide veya goOgliste yanma hissi gibi mide igeriginin yemek borusuna geri kagmasina
(gastroozofageal refliiye) bagl sikayetlerin tedavisinde kullanilir.
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Bu ilag, iki antasit ve bir aljinat kombinasyonundan olusmaktadir. ilacin etkisi tamamen
fizikseldir.

GASVIN DUO, alindiktan sonra mide asidi ile etkilesime girer. Bu etkilesim sonucunda
mide i¢inde hareket eden nétr pH’a sahip jel olusur. Bu sayede asitli mide igeriginin yemek
borusuna kagma (gastroozofageal reflii) sikligi azalir. Agir durumlarda bu jel yemek
borusuna (6zofagus) gecerek mide igeriginin yemek borusuna temasini Onler, mukozay1
tahristen korur ve iyilesme baslar.

GASVIN DUO mide asidi ve safranin dzofagusa dogru refliisiinden kaynaklanan agrilari,
dogrudan dogruya refliiyii baski altina almak ve asidi azaltmak suretiyle ortadan kaldirir.

2. GASVIN DUO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GASVIN DUO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, bu ilacin bilesiminde yer alan herhangi bir maddeye karsi asiri duyarli iseniz,
kullanmayiniz.

GASVIN DUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
» Asagida belirtilen durumlardan herhangi birine sahipseniz, tedaviniz doktorunuz tarafindan
dikkatli bir sekilde diizenlenmelidir.
- Tuz kisitlamasi iceren diyete sahipseniz,
- Bobrek ya da kalp rahatsizliginiz varsa ya da geg¢miste olduysa (bazi tuzlar bu tiir
durumlari etkileyebilir),
- Midenizdeki asit seviyesi ¢ok diisiikse ( bu durumda ilacin etkisi azalabilir),
- Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ya da kan fosfat diizeyiniz diisiikse
(hipofosfatemi),
- Yedi giin sonra belirtilerde diizelme olmazsa,
- Kusma ve ishale neden olan bagirsak enfeksiyonunuz var ya da bobrek yetmezligi
stiphesi bulunan ¢ocuklarda kullanilacaksa
- Proteinli gidalarda bulunan fenilalanin isimli bir amino asiti metabolize edemiyorsaniz
yani Fenilketoniiri hastaliginiz varsa.

Gereginden uzun siire kullanimindan kagininiz.

4 adet tablet 9,68 mmol sodyum ve 2,24 mmol kalsiyum i¢ermektedir. Diyet kisitlamasi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmadan 6nce doktoruna danismas1 gerekmektedir

Diger antasitlerde oldugu gibi, GASVIN DUO’nun kullanimi altta yatan daha ciddi tibbi
durumlar1 maskeleyebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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GASVIN DUO’nun yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GASVIN DUO’yu hamilelik déneminde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.
Hamilelik doneminde uzun siire, doktorunuzun tavsiye ettigi miktardan fazla, ya da baska
ilaglarla birlikte GASVIN DUO’yu kullanmaniz tavsiye edilmemektedir.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

GASVIN DUO’yu emzirme déneminde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
GASVIN DUO, arag ve makine kullanimini olumsuz ydnde etkilememektedir.

GASVIN DUO’nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin fenilalanin igin bir kaynak (aspartam) i¢ermektedir. Fenilketoniirisi olan
insanlar i¢in zararh olabilir.

Bu tibbi tirtin karmoisin igermektedir. Alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Bu tibbi {irlin her tabletinde 2,42 mmol (ya da 55,62 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu {iriin basilabilir seker icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda GASVIN DUO’nun ya da kullamilan diger ilacin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglarla birlikte GASVIN DUO’nun kullanimi arasinda 2 saat
ara verilmelidir:
* Tetrasiklinler, norfloksasin gibi kinolon grubu antibiyotikler (enfeksiyon tedavisi igin),
* Demir igeren ilaglar,
* Penisilamin (idrarda bakir atilimini arttiran iyon tutucu)
* Ketokonazol (mantar i¢in),
* Atenolol, metoprolol, propranolol gibi beta-blokorler ve digoksin (kalp hastaliklari igin),
* Noroleptikler (sinir hastaliklar i¢in)
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* Glukokortikoid (bir ¢esit hormon ilac1)
* Klorokin (sitma igin)

* Bifosfonatlar (kemik erimesi i¢in)

* Estramustin (prostat bezi kanseri igin)

Levotroksin iceren ilaglarm GASVIN DUO ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan,
iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmas1 gerekmektedir.

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

3. GASVIN DUO nasil kullanihir?

Her zaman, doktorunuzun belirttigi talimatlara uygun olarak ilacinizi kullanmiz. flacimzi
her giin, diizenli olarak kullaniniz. Emin olamadiginiz durumlarda doktor veya eczaciniz ile
birlikte kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Tabletler iyice ¢ignenmelidir.

Yetigkinler ve 12 yasindan biiylik ¢ocuklar i¢in dozaj; yemeklerden sonra ve yatarken 2-4
tablet (Giinde toplam 8 ila 16 tablet).

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler iyice ¢ignenmelidir. Tabletleri kirip kiiciik kiigiik parcalar halinde ¢ignemek faydali
olabilir. Istenirse iizerine su icilebilir.

Degisik yas gruplari:
* Cocuklarda kullanimi:
12 yasindan kii¢iik cocuklarda yalnizca hekim onerisine gore kullanilir.

* Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
* Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger GASVIN DUO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GASVIN DUO kullandiysaniz:
GASVIN DUO dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
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Eger gerekenden daha fazla GASVIN DUO kullandiysaniz ilacin istenmeyen etkileri ve
siddeti artabilir.

GASVIN DUO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri tekrar
ortaya cikabilir.

GASVIN DUO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GASVIN DUO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GASVIN DUO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Viicudunuzun herhangi bir yerinde giderek artan kizarikliklar

* Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da

+ Ogzellikle ag1z veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GASVIN DUO’ya karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

(Belirtilen dozlarin tizerinde ilag kullanmaniz durumunda)

Bilinmiyor:

* Alkaloz (kanin asitlik oraninin diismesi), hiperkalsemi (kandaki kalsiyum oraninin
yiikselmesi), asit reboundu (yemek yedikten sonra midedeki asit seviyesinin yiikselmesi)

« Siit alkali sendromu (asirt miktarda ve uzun siire siit alimma bagl olarak laboratuvar
testlerinde kan kalsiyumunda artis, asit seviyesinde azalma, kan azotunda artig ve bobrekte
kalsiyum tag1 olusumu goriilmesi)

+ Kabizlik
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Bunlar GASVIN DUO’nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 "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.

5. GASVIN DUO’nun saklanmasi
GASVIN DUO'’yu c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30°C altindaki oda sicakliginda, serin ve kuru bir yerde saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GASVIN DUO yu kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GASVIN DUO’yu
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/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 talimati ... ... ... tarihinde onaylanmistir.
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