KULLANMA TALIMATI

GAVISCON DOUBLE ACTION 500 mg + 213 mg + 325 mg / 10 ml oral stspansiyon
Agizdan alinir.

e Etkin maddeler:

Sodyum aljinat.............. 500 mg/10 ml
Sodyum bikarbonat. ...... 213 mg/10 ml
Kalsiyum karbonat........ 325 mg/10 ml

» Yardimc: maddeler:
Karbomer, metil parahidroksibenzoat (E218), propil parahidroksibenzoat (E216), sodyum
sakarin, ksantan gum, nane aromasi, sodyum hidroksit ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatim dikkatlice okuyunuz,
cunka sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermemelisiniz.

» Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya diigitk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GAVISCON DOUBLE ACTION nedir ve ne icin kullanilir?

GAVISCON DOUBLE ACTION’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GAVISCON DOUBLE ACTION nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GAVISCON DOUBLE ACTIONin saklanmasi

ok~ whE

Bashklar yer almaktadr.

1. GAVISCON DOUBLE ACTION nedir ve ne i¢in kullamilir?
GAVISCON DOUBLE ACTION, nane kokulu, krem renkli, ¢alkalandiginda homojen
stispansiyondur.

Her 10 ml tek dozla, 500 mg sodyum aljinat, 213 mg sodyum bikarbonat ve 325 mg kalsiyum
karbonat etkin madde bulunmaktadir. 200 mI’lik siselerde temin edilebilir.

GAVISCON DOUBLE ACTION, o6ginleri takiben ya da hamilelik esnasinda olusan
fazla miktarda mide asidine baglh rahatsizliklarin/sikayetlerin ve agiza aci, eksi su gelmesi
(asit regurjitasyonu), mide veya gogiiste yanma hissi gibi mide igeriginin yemek borusuna
geri kagmasina (gastrodzofageal refliye) bagh sikayetlerin tedavisinde kullanilir.

Bu ilag, iki antasit ve bir aljinat kombinasyonundan olusmaktadir. ilacin etkisi
tamamen fizikseldir.

GAVISCON DOUBLE ACTION, alindiktan sonra mide asidi ile etkilesime girer. Bu
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asitli mide iceriginin yemek borusuna kagma (gastrodzofageal reflii) sikligi azalir. Agir
durumlarda bu jel yemek borusuna (6zofagus) gecerek mide igeriginin yemek borusuna
temasini Onler, mukozayi tahristen korur ve iyilesme baslar.

GAVISCON DOUBLE ACTION mide asidi ve safranin 6zofagusa dogru refliistinden
kaynaklanan agrilari, dogrudan dogruya refliyl baski altina almak ve asidi azaltmak
suretiyle ortadan kaldirir.

2. GAVISCON DOUBLE ACTION’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GAVISCON DOUBLE ACTION’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger, bu ilacin bilesiminde yer alan herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarl iseniz,
kullanmayiniz.

GAVISCON DOUBLE ACTION” asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Asagida belirtilen durumlardan herhangi birine sahipseniz, tedaviniz
doktorunuz tarafindan dikkatli bir sekilde dizenlenmelidir.

- Tuz kisitlamasi iceren diyete sahipseniz ,

- Bobrek ya da kalp rahatsizliginiz varsa ya da ge¢miste olduysa (bazi tuzlar bu tir

durumlart 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 doktorunuza daniginiz.

20 ml’lik doz 10,06 mmol sodyum ve 6,5 mmol kalsiyum icermektedir. Diyet kisitlamas1
olan hastalarin bu ilact kullanmadan 6nce doktoruna danigsmasi gerekmektedir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarin tedavisinde doktor tavsiyesi disinda kullanilmasi genellikle
onerilmez.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen
doktorunuza danigimz.

Gereginden uzun sire kullanimindan kagininiz.

Diger antasitlerde oldugu gibi, GAVISCON DOUBLE ACTION’mn kullanimi altta yatan
daha ciddi tibbi durumlari maskeleyebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse
lutfen doktorunuza daniginiz.

GAVISCON DOUBLE ACTION"1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacCiniza danisiniz.

GAVISCON DOUBLE ACTION’1 hamilelik déneminde yalnizca doktor tavsiyesi ile
kullanabilirsiniz. Hamilelik déneminde uzun siire, doktorunuzun tavsiye ettigi miktardan
fazla, ya da baska ilaclarla birlikte GAVISCON DOUBLE ACTION’1 kullanmaniz
tavsiye edilmemektedir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacCiniza danisiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde bu ilaci kullanabilirsiniz.

Arag ve makine kullanmim
GAVISCON DOUBLE ACTION, ara¢ ve makine kullanimini olumsuz yonde
etkilememektedir.

GAVISCON DOUBLE ACTION’ N igeriginde bulunan bazi yardimci
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin, metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) icerdiginden alerjik
reaksiyona (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaclar ile birlikte kullanildiginda GAVISCON’un ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaclarla birlikte GAVISCON kullanimi arasinda 2 saat ara verilmelidir:

 Tetrasiklinler, norfloksasin gibi kinolon grubu antibiyotikler (enfeksiyon tedavisi igin),
« Demir igeren ilaclar,

 Penisilamin (idrarda bakir atilimini arttiran iyon tutucu)

+ Ketokonazol (mantar igin),

» Atenolol, metoprolol, propanolol gibi beta-blokorler ve digoksin (kalp hastaliklari igin),
» Noroleptikler (sinir hastaliklari icin)

» Glukokortikoid (bir gesit hormon ilact)

+ Kilorokin (sitma igin)

+ Bifosfonatlar (kemik erimesi igin)

+ Estramustin (prostat bezi kanseri igin)

+ Antihistamikler (Alerji ve kasintiyr onleyici ilaglar)

Levotroksin iceren ilaglarm GAVISCON® ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan,
iki ilacin en az 4 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandniz ise lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. GAVISCON DOUBLE ACTION nasil kullanilir?

Her zaman, doktorunuzun belirttigi talimatlara uygun olarak ilacimizi kullaniniz. Ilacinizi
her gun, diizenli olarak kullaniniz. Emin olamadiginiz durumlarda doktor veya eczaciniz ile
birlikte kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Oral kullanim i¢indir. Kullanmadan 6nce iyice calkalayiniz.

Yetiskinler ve 12 yasindan blyik ¢ocuklar icin dozaj; yemeklerden sonra ve yatarken
10-20 ml (2-4 tath kasig1) (Gunde toplam 4 doz)
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Oral yolla kullanilmalidir. Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
12 yasindan kii¢uk cocuklarda yalnizca hekim onerisine gore kullanilir.

Yashlarda kullanima:
Yaslhilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger GAVISCON'un etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GAVISCON DOUBLE ACTION kullandiysaniz:
GAVISCON DOUBLE ACTION ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini Kullanmissaniz bir
doktor veya eczac: ile konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla GAVISCON DOUBLE ACTION kullandiysaniz ilacin
istenmeyen etkileri ve siddeti artabilir.

GAVISCON DOUBLE ACTION ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigmadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri
tekrar ortaya cikabilir.

GAVISCON DOUBLE ACTION’1 kullanmayr unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:n:z.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, GAVISCON DOUBLE ACTION in igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GAVISCON DOUBLE ACTION1 kullanmayr
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil bélimine basvurunuz:

= Vicudunuzun herhangi bir yerinde giderek artan kizarikliklar olabilir.

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

« Ozellikle agiz veya bogazin yutmay: veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GAVISCON DOUBLE ACTION’a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gordlebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
ww.iBgljrtilen dozlarin tizerinde ilag kullanmaniz durumunda)
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e Bilinmiyor:
Alkaloz (kanin asitlik oraninin diismesi), hiperkalsemi (kandaki kalsiyum oraninin
yukselmesi), asit reboundu (yemek yedikten sonra midedeki asit seviyesinin
yukselmesi)
Sit alkali sendromu (asir1 miktarda ve uzun sure sut alimina bagli olarak
laboratuvar testlerinde kan kalsiyumunda artis, asit seviyesinde azalma, kan azotunda
artis ve bobrekte kalsiyum tasi olusumu gortlmesi)
Kabizlik

Bunlar GAVISCON DOUBLE ACTION’n hafif yan etkileridir.

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 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
Karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. GAVISCON DOUBLE ACTION’1n saklanmasi
GAVISCON DOUBLE ACTION’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
Ve ambalajinda saklaymniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Serin ve kuru bir yerde saklayiniz. Orjinal
ambalajinda saklayiniz. Buzdolabinda saklamayiniz veya dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Sise acildiktan sonra 6 ay iginde kullanilmalidir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GAVISCON DOUBLE ACTION
kullanmay:zniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz GAVISCON
DOUBLE ACTION’1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Reckitt Benckiser Tem. Malz. San. ve Tic. A.S.
Sisli / istanbul / Turkiye

Tel: 0212 326 96 00

Uretim Yeri Adi ve Adresi:
Deva Holding A.§.
Kapakli /TEKIRDAG
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Bu kullanma talimat: 26/11/2021 tarihinde onaylanmastir.
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