KULLANMA TALIMATI

REFCON Likit 50 mg+26,7 mg+ 16 mg/ml oral siispansiyon
Agizdan alinir.
Her 1 ml siispansiyon;
Etkin madde: 50 mg sodyum aljinat, 26,7 mg sodyum bikarbonat ve 16 mg kalsiyum karbonat
Yardimct maddeler: Karbomer 974 P, sodyum sakarin, metil paraben (E218), propil paraben
(E216), nane yagi, sodyum hidroksit, saf su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. REFCON nedir ve ne igin kullanilir?

2. REFCON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. REFCON nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. REFCON’un saklanmas: Bashklar1 yer almaktadir.

1. REFCON nedir ve ne icin kullanilir?

REFCON; opak, kirli beyaz renkli, nane aromali, viskoz siispansiyondur.

REFCON; karton kutu igerisinde amber renkli 200 m1’lik cam sisede temin edilir.

REFCON, reflii 6zofajit (yemek borusu iltihab1) kaynakli sikayetleri olan hastalarda, gebelikte
ya da yemeklerden sonra olusan (refliiden kaynaklanan) hazimsizlik, mide yanmasi ve mideden
agiza asit gelmesi gibi gastrodzofageal reflii (mide ve yemek borusu iltihabi) belirtilerinin

tedavisinde kullanilir.
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2. REFCON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REFCON’u asagidaki durumda KULLANMAYINIZ
e REFCON igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa (Nefes almada giicliik

veya deri dokiintiileri meydana gelmisse)

REFCON’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in s6z konusuysa, tedaviniz doktorunuz

tarafindan dikkatli bir sekilde diizenlenmelidir:

¢ Doktorunuz tarafindan sodyum ve/veya kalsiyum kisitlamasi dnerilmisse,

e Bobrek ya da kalp rahatsizliginiz varsa ya da gegmiste olduysa (baz1 tuzlar bu tiir durumlari
etkileyebilir),

e Midenizdeki asit seviyesi ¢ok diisiikse (bu durumda ilacin etkisi azalabilir),

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

e Yedi giin sonra belirtilerde diizelme olmazsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

REFCON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REFCON yemeklerden sonra agizdan alinir.

Hamilelik:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REFCON, gebelik doneminde kullanilabilir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REFCON, emzirme doneminde kullanabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi:

REFCON’un ara¢ ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.
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REFCON’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir 10 ml’sinde 149,45 mg sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iiriin metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) igerdiginden (muhtemelen

gecikmis) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda REFCON’un ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglarla birlikte REFCON kullanimi arasinda 2 saat ara verilmelidir:
e Tetrasiklinler, norfloksasin gibi kinolon grubu antibiyotikler (enfeksiyon tedavisi i¢in),
e Demir i¢ceren ilaclar,
e Ketokonazol (mantar igin),
e Atenolol, metoprolol, propanolol gibi beta-blokoérler ve digoksin (kalp hastaliklari igin),
e Noroleptikler (sinir hastaliklari igin)
e Glukokortikoid (bir ¢esit hormon ilact)
e Klorokin (sitma igin)
e Bifosfonatlar (kemik erimesi i¢in)
e Estramustin (prostat bezi kanseri igin)
e Antihistaminikler (Alerji ve kasintiy1 6nleyici ilaglar)
Levotroksin igeren ilaglarin (tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan) REFCON ile birlikte

alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REFCON nasil kullanilir?
Doktorunuz alacaginiz doz miktarin1 ve REFCON ile yapilacak tedavi siiresini belirleyecektir.
Tedaviyi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz. Doktorunuz bagka sekilde 6nermemisse,

REFCON’u asagidaki gibi kullaniniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

REFCON, agizdan alinarak kullanilir. Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.
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REFCON, yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda gilinde en fazla dort defa olmak iizere
yemeklerden sonra ve yatarken 10-20 ml (2-4 tatli kasig1) kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
REFCON, agizdan alinarak kullanilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
6-12 yas arasi ¢ocuklarda yemeklerden sonra ve yatarken 5-10 ml (1-2 tatli kasig).
12 yasin altindaki ¢cocuklarda sadece doktor tavsiyesi iizerine verilmelidir.
6 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: Doz ayarlamasi gerekmez.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi: Kalsiyum ve sodyum igerdiginden dolay1r bdbrek bozuklugu olan
hastalarda dikkatli olunmalidir.
Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim1 yoktur.
Eger REFCON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REFCON kullandiysaniz:

REFCON’u kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz herhangi bir zarar olusmasi
beklenmez, ancak karninizda siskinlik hissedebilirsiniz.

REFCON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

REFCON’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REFCON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danigmadan tedavinizi yarim birakti§iniz takdirde hastaligimizin belirtileri tekrar

ortaya ¢ikabilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, REFCON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, REFCON’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Deri dokiintiileri

e Nefes almada giigliik

e Bas donmesi

e Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REFCON’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 katki1 saglamis olacaksiniz.

5. REFCON’un saklanmasi

REFCON’u  ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecegi  yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Buzdolabina koymaymiz veya
dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REFCON "u kullanmayiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUySHY3YnUyZmxXSHY3RG83ZmxX

www.ilac101.com

5/6


http://www.titck.gov.tr/
https://ilac101.com

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

Acildiktan sonra 6 ay i¢inde tiiketilmelidir.

Ruhsat Sahibi:

Vefa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Beylikdiizii OSB Mah. Mermerciler San. Sit. 2. Cadde No:3 34524
Beylikdiizii/Istanbul/Tiirkiye

Uretim Yeri Adi ve Adresi:

Vefa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Beylikdiizit OSB Mah. Mermerciler San. Sit.

2. Cadde No:3 34524 Beylikdiizii/Istanbul/Tiirkiye

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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