KULLANMA TALIMATI

DUGAST TRIiO 500 mg/ 267 mg/ 160 mg cigneme tableti
Agizdan ahnir.

« Etkin maddeler: Her bir ¢igneme tableti 500 mg sodyum aljinat, 267 mg sodyum
bikarbonat, 160 mg kalsiyum karbonat igerir.

» Yardimci maddeler: Asesiilfam potasyum, limon aromasi, magnezyum stearat, kopovidon,
polietilen glikol 4000, mannitol 200 SD (E421), aspartam (E951).

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi
ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de DUGAST TRIO’ dan en
iyi sonug¢lart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

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

» Egerilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size oénerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda;

1. DUGAST TRIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. DUGAST TRIO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DUGAST TRIO nasil kullanilir?
4
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
DUGAST TRIO’nun saklanmast
Bagshklart yer almaktadir.

1. DUGAST TRIiO nedir ve ne i¢in kullanilir?
Sari-beyaz renkli, yuvarlak, limon aromali ¢igneme tableti olup, 30 veya 60 tabletlik
blisterlerde karton kutu igerisinde kullanma talimati ile birlikte kullanima sunulur.

Her bir ¢igneme tableti etken madde olarak 500 mg sodyum aljinat, 267 mg sodyum bikarbonat
ve 160 mg kalsiyum karbonat igerir.

DUGAST TRIO, reflii 6zofajit (yemek borusu iltihabi1) kaynakli sikayetleri olan hastalarda,
gebelikte ya da yemeklerden sonra olusan (refliiden kaynaklanan) hazimsizlik, mide yanmasi
ve mideden agza asit gelmesi gibi gastroozofageal reflii (mide ve yemek borusu iltihabi)
belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1Axak1UZmxXZW56S3k0SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2.  DUGAST TRiO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DUGAST TRIiO’yu asagidaki durumda KULLANMAYINIZ

DUGAST TRIO igeriginde bulunan etkin maddelerden ya da diger yardimci maddelerden
herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen ya da siiphelenilen hastalarda
kullanilmamalidir.

DUGAST TRiO’yu asagidaki 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 6nerilmisse,

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

* Midenizdeki asit seviyesi ¢ok diislikse (bu durumda ilacin etkisi azalabilir),

+ Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

* Yedi giin sonra belirtilerde diizelme olmazsa,

* Fenilketoniiri hastasiysaniz.

12 yasm altindaki ¢ocuklarin tedavisinde doktor tavsiyesi disinda kullanilmasi genellikle
Onerilmez.

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

DUGAST TRiO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DUGAST TRIO yemeklerden sonra agiz yoluyla uygulanr.

Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Aljinatlar gastrointestinal sistemden emilmedigi icin =~ DUGAST TRIO hamilelikte
kullanilabilir.

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

Emzirme:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Aljinatlar gastrointestinal sistemden emilmedigi i¢in ~ DUGAST TRIO laktasyonda
kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
Sistemik degil lokal etkili bir ilagtir, ara¢ ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

DUGAST TRIO’nun igeé’ljigeilge(j&qughlngl}gr% bazy vardimer maddeler hakkinda 6nemli

e NMISLIT.
Belge IhjlllgdrlEIKOdu: 1ZW56ZW56Z1Axak1UZmxXZW56S3k0SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu tibbi iiriin her bir ¢igneme tabletinde 1,65 mg aspartam igerir. Aspartam igeriginden dolayi,
bu iriin fenilketoniirisi olan insanlara verilmemelidi. DUGAST TRIO, her iki tabletlik
dozunda 320 mg (3,2 mmol) kalsiyum karbonat icerdiginden kanda kalsiyum kisitlamasi
uygulanan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Bu tibbi iiriin her iki tabletlik dozunda 262 mg (11,4 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii tuz diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda DUGAST TRIO’nun ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaclarla birlikte DUGAST TRIO kullanimi arasinda 2 saat ara
verilmelidir:

» Tetrasiklinler, norfloksasin gibi kinolon grubu antibiyotikler (enfeksiyon tedavisi i¢in),

*  Demir igeren ilaglar,

» Ketokonazol (mantar igin),

* Noroleptikler (sinir hastaliklari i¢in),

« Atenolol, metoprolol, propanolol gibi beta-blokérler ve digoksin (kalp hastaliklari igin),

*  Glukokortikoid (bir ¢esit hormon ilaci),

* Klorokin (sitma i¢in)

* Bifosfonatlar (kemik erimesi i¢in)

» Levotiroksin (tiroid hastaliklar1 tedavisi igin)

» Estramustin (prostat bezi kanseri i¢in)

Levotiroksin igeren ilaclarin kalsiyum etkin maddesini iceren DUGAST TRIO ile birlikte
alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi1 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.  DUGAST TRIO nasil kullanilir?

Doktorunuz alacaginiz doz miktarm ve DUGAST TRIO ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir.

Tedaviyi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Doktorunuz baska sekilde 6Snermemisse, DUGAST TRIO’yu asagidaki gibi kullaniniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar: Yemeklerden sonra ve gece yatarken 1-2 tablet,
Tabletleri iyice ¢igneyiniz. (Tabletleri kirip kiigiik pargalar halinde ¢ignemek faydali olabilir.)
Istenirse iizerine su igilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DUGAST TRIO agizdan alinur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1Axak1UZmxXZW56S3k0SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullammmi: 12 yasin altindaki ¢ocuklarda yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanilir.
Yashlarda kullamimi: Doz degisikligine hi¢ gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

DUGAST TRIO kalsiyum ve sodyum icerdiginden dolayi, doktorunuz tarafindan sodyum
ve/veya kalsiyum kisitlamasi onerilmisse, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danismaniz
gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim1 yoktur.

Eger DUGAST TRIOnun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla DUGAST TRiO’yu kullandiysamz:

DUGAST TRIO’yu kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz size bir zarar vermesi
beklenmez, ancak karninizda siskinlik hissedebilirsiniz.

DUGAST TRIOyu kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DUGAST TRiO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DUGAST TRIiO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danigmadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri tekrar
ortaya cikabilir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DUGAST TRIO igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUGAST TRiO’yu kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Viicudunuzun herhangi bir yerinde giderek artan kizariklik, kasint1 veya dokiintiiler,
. Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da
. Ozellikle agi1z veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1Axak1UZmxXZW56S3k0SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Diger yan etkiler:

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

* Mide rahatsizliklar1
« [shal

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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 numaral1 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. DUGAST TRiO’nun saklanmasi

DUGAST TRIO'YU c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, serin ve kuru bir yerde kendi ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUGAST TRIOyu kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:

flko Tlag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10
34885 Sancaktepe /Istanbul

Tel: 0216 564 80 00

Fax: 0216 564 80 99

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1Axak1UZmxXZW56S3k0SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:

flko Tlag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1
Selguklu / Konya

Tel: 0332 221 34 00

Fax: 0332 221 34 20

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmistir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1Axak1UZmxXZW56S3k0SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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