KULLANMA TALIMATI

GASTREN® DUO 600 mg+70 mg+150 mg/ 5ml Siispansiyon
Ag1z yoluyla alinir.

*Etkin maddeler: 600 mg kalsiyum karbonat (E170), 70 mg magnezyum karbonat (E504) ve
150 mg sodyum aljinat (E401)

*Yardinci maddeler: Sodyum bikarbonat, ksantan zamki, silikraloz, sodyum propil
parahidroksi benzoat (E217), nane aromasi, tutti frutti aromasi, sakiz aromasi, benzil alkol,
saf su

Bu ilaca 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.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GASTREN DUQ nedir ve ne igin kullanilir?

2. GASTREN DUOYU kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GASTREN DUO nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GASTREN DUO’nun saklanmasi
Bashklar1 yer almaktadir.
1. GASTREN DUOQO nedir ve ne icin kullanilir?

GASTREN DUOQ,

= Her 6lgeginde (1 6lgek=5 ml) 600 mg kalsiyum karbonat, 70 mg magnezyum karbonat ve
150 mg sodyum aljinat icerir.

= 100 ml veya 240 ml’lik siselerde sunulmaktadir.

= Beyazdan agik pembeye opak siispansiyondur.

= Midede asidin agiza geri gelmesi gibi mideden yemek borusuna mide igeriginin geri
kagmasina (gastroozofageal reflii) bagl belirtiler ile mide agrisi, mide yanmasi, midede
doluluk veya agirlik hissi, hazimsizlik, siskinlik, bulanti, kusma gibi midede asit
fazlaligina bagh belirtilerin giderilmesinde kullanilir.

2. GASTREN DUO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GASTREN DUO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,
e Builacin bilesenlerinden herhangi birisine asir1 duyarliliginiz varsa,
e Kanda kalsiyum yiiksekligi ve/veya idrarda kalsiyum fazlalifina sebep olan
rahatsizliginiz varsa,
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e Bobreginizde kalsiyum birikimi veya bobrek taglari tespit edilmis ise,
e (iddi bobrek yetmezliginiz varsa,
e Kaninizdaki fosfat seviyesinin diisiik oldugu tespit edilmis ise.

GASTREN DUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Bu tibbi {iriinli uzun siireli olarak ve tavsiye edilen dozun iizerinde kullanmayiniz. Bu tibbi
triinii kullanmaniza ragmen sikayetleriniz devam ederse ya da yalnizca kismen ortadan
kalkarsa doktorunuza danisiniz.

Eger;
e Bobrek yetmezliginiz ya da bobrek islevlerinizde bozukluk varsa
e idrarda kalsiyum diizeyiniz yiiksekse
e Kabizlik, hemoroid (basur) ve sarkoidozunuz (viicuttaki pek ¢ok organi etkileyebilen
iltihabi bir hastalik) varsa
e Ciddi ve kroniklesmis mide bagirsak ile ilgili rahatsizliginiz varsa
e (Cok miktarda siit ve sarkiiteri iirlinii kullantyorsaniz

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GASTREN DUO’yu, o6nerilen dozlarda almaniz kosuluyla hamilelik doneminde
kullanabilirsiniz. Hamileler kullanirken tedbirli olmalidir. Uzun siireli yiiksek dozda
kullanmayiniz. Onerilen maksimum giinliik dozu asmaymz. (Bkz. 3.GASTREN DUO nasil
kullanilir?)

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GASTREN DUO’yu, oOnerilen dozlarda almaniz kosuluyla emzirme doneminde
kullanabilirsiniz.

Arac ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina olumsuz etki gostermesi beklenmemektedir.

GASTREN DUO’nun ic¢eriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

GASTREN DUO, her 10 ml’sinde 118.7 mg sodyum icermektedir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyeti uygulayan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

GASTREN DUO, sodyum propil parahidroksi benzoat icermektedir. Alerjik reaksiyonlara
(gecikmis) sebebiyet verebilir.

GASTREN DUO, siikraloz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda GASTREN DUO’nun ya da kullanilan diger ilacin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz liitfen doktorunuza soéyleyiniz:

e Bir antibiyotik olan tetrasiklinler, kinolonlar,

e Kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan glikozitler

e Levotiroksin (tiroid bezinin agir1 ¢alismasi durumunda kullanilan ilag)

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

e Fosfat, floriir ya da demir iceren ilaglar

o [drar soktiiriicii ilaclar

e Levotroksin iceren ilaglarin “ magnezyum ve kalsiyum karbonat” etkin maddelerini
iceren ilaglarla birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara

verilerek alinmasi gerekmektedir.

GASTREN DUO’yu diger ilaglardan 1-2 saat 6nce veya sonra aliniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GASTREN DUOQO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinlerde ve 12 yasindan biiylik ¢ocuklarda doktor tarafindan baska sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde standart doz 10 ml = 2 Slgektir (1 6lgek=5 ml). Bu dozu, ana 6gilinlerden
bir saat sonra ve gece yatarken almaniz Onerilmektedir. Mide ve/veya gogiiste hissedilen
yanma sikayetiniz olmast durumunda ilave bir doz(=2 6l¢ek) daha alabilirsiniz.

GASTREN DUQO’yu giinde 12 dlgege (1 dlgek=5 ml) kadar kullanabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz.

Doktorunuz GASTREN DUO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. 14 giin
boyunca kesintisiz GASTREN DUO kullanmaniza ragmen sikayetleriniz devam ederse
doktorunuza basvurunuz.

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa GASTREN DUO’yu, dikkatli
kullanmalisiniz. Agir bobrek yetmezliginiz varsa GASTREN DUO kullanmamalisiniz.
Karaciger yetmezligi: Ozel bir kullanim gerektirmez.

Eger GASTREN DUO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla GASTREN DUO kullandiysamz:

Bol miktarda su i¢in ve doktorunuza veya eczaciniza danisin. Tavsiye edilen dozdan fazla
kullanmadan dogacak asir1 doz belirtileri bulanti ve kusma, kabizlik, yorgunluk, idrar
tiretiminde artis, susuzluk hissinde artis, normal olmayan kas zayifliklaridir.

GASTREN DUO ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

GASTREN DUO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GASTREN DUO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

e Dokiintii, kurdesen, anjiyo 6dem (goz kapaklari, ag1z ¢evresi, el ve ayaklarda sislik) ve
anafilaksi gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GASTREN DUO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

o Ozellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda; bulanti, kusma, kas giigsiizliigii, kalpte
ritim bozuklugu, biling bulanikligi, tansiyon disiikliigl, reflekslerin zayiflamasi,
kemik agrisi, kabizlik, karin agris

e Mide rahatsizliklar

e Ishal

e Siit-alkali sendromu s6z konusu olan hastalarda: Tat alamama, kireclenme, kronik
yorgunluk, bas agrisi, istahsizlik, yemeklerden sonra agirlik, uyusukluk

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 "flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GASTREN DUO’nun saklanmasi
GASTREN DUO'yu c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GASTREN DUO 'yu kullanmayiniz.

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 flag San. ve Tic. A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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