KULLANMA TALIMATI

TRIGAST 10mg/800mg/165mg cigneme tableti
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir ¢igneme tableti 800 mg kalsiyum karbonat, 165 mg magnezyum
hidroksit ve 10 mg famotidin icerir

Yardimc: maddeler: Hipromelloz, laktoz monohidrat (inek sitiu kaynaklidir.), sukraloz,
seliiloz asetat, hidroksi propil seliloz, magnezyum Hidroksit, mannitol, kroskarmelloz
sodyum, nane aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin/gocugunuz i¢in énemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardim: almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastal:g: tedavi etmeniz icindir. Buna kargs:n, yine de TR/GAST'tan en iyi sonuclar:
alabilmeniz igin dikkatli kullanman:z gerekmektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin/cocugunuz igin regete edilmistir, bagkalar:na vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: sdyleyiniz.

« Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. [la¢ hakkinda size énerilen dozun dusinda yiiksek
veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. TRIGAST nedir ve ne icin kullandir?

2. TRIGAST 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIGAST nasil kullander?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRIGAST in saklanmas:

Bashklan yer almaktadr.
1. TRIGAST nedir ve ne igin kullanihr?

TRIGAST cigneme tabletleri beyaz renkli, yuvarlak, i¢ bilkey cigneme tabletleridir.
TRIGAST, kutu icerisinde 6 ya da 12 tabletlik blister ambalaj ile kullanima sunulur.

TRIGAST; mide eksimesi, hazimsizlik ve asir1 asitten kaynaklanan sikayetlere kars: hizli ve
uzun sureli (12 saate kadar) rahatlama saglamak amaciyla kullanilmaktadir. Her bir ¢igneme
tableti, mide asidini notralize eden ve antiasit olarak bilinen kalsiyum karbonat ve
magnezyum hidroksit etkin maddeleriyle birlikte, Gretilen asit miktarmi dengelemeye
yardimci olan H2 reseptor blokorleri olarak bilinen ila¢ grubuna ait olan famotidin icerir.

Bu ilag, yetiskinlerin ve 16 yas ve Ustl ¢ocuklarin kullanimi igindir.
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2. TRIGAST’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bu ilag, yetiskinlerin ve 16 yas ve usti ¢ocuklarin pek ¢cogunun kullanimina uygundur fakat
sayis1 az da olsa bazi kisiler bu ilact kullanmamalidir. Eger ilacin kullanimiyla ilgili herhangi
bir sliphe duyuyorsaniz, doktorunuz veya eczaciniz ile goristiniz.

TRIGAST 1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger,

e TRIGAST cigneme tabletinin icerigindeki famotidin, kalsiyum karbonat veya
magnezyum hidroksit isimli etkin maddelere veya bu ilagta kullanilan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliliginiz varsa,

Simetidin ve ranitidin gibi H2 reseptor antagonistlerine karsi asir1 duyarhliginiz varsa,

Orta veya ciddi derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

Ciddi derecede karaciger yetmezliginiz varsa.

Sindirim sistemi kanama Oykuisl, bulanti-kusma, kontrol edilemeyen kilo kaybi,

kansizlik, sanlik, ailede kanser dykustu, yutma guglagindz var ise

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi birisi sizin durumunuza uyuyorsa, TRIGAST"
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacmiza danisimniz.

TRIGAST 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;
e Yutma guclugiiniiz veya inatci karin agrilariniz varsa,
o Hazimsizlik sebebiyle istemeden de olsa kilo kaybediyorsaniz,
o Kanmizdaki kalsiyum ve magnezyum seviyeleri ylksek ise,
e 50 yasin Ustinde iseniz ve ilk kez hazimsizhik cekiyorsaniz veya belirtiler yakin

zamanda degisti ise,

Baska hastaliklariniz varsa,

e Doktorunuz tarafindan baz: sekerlere kars: intoleransiniz oldugunuz séylenmisse,

e Non-steroidal anti-inflamatuar (steroid olmayan iltihap giderici ilaglar) agr1 kesiciler
kullaniyorsaniz.

Eger kullanmakta oldugunuz ilaglardan tam olarak emin degilseniz, kullandigmiz ilacin
sisesini veya paketini eczaciniza gosteriniz.

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

TRIGAST 1n yiyecek ve icecek ile kullamimasi

TRIGAST"1 6glinlerden farkli bir zamanda aliniz.
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Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu distniyorsaniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz bu
ilact kullanmaymiz.
Uygun bir tedavi i¢in doktorunuz ile gorisuniz.

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

Emzirme
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

TRIGAST’1 emzirme déneminde kullanmaymiz.

Arag ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanma yetenegi Gzerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

TRIGAST 1n iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

TRIGAST cigneme tableti, laktoz icermektedir. Eger doktorunuz tarafindan sekerlere kars
intoleransiniz (duyarhliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Levotiroksin igeren ilaglarin, kalsiyum karbonat ve magnezyum etkin maddelerini iceren
TRIGAST ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek
alinmasi gerekmektedir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanirken doktorunuza ya da eczaciniza bildirmelisiniz:
Itrakonazol (mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir)

Tetrasiklin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

Siprofloksasin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

Penisilamin (romatoid artrit tedavisinde kullanilir)

Cinko sulfat (¢inko eksikliginin tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. TRIGAST nasil kullanihir?

Sindirim sistemi yakinmalar ile tedaviye baslamadan 6nce hastada sindirim sistemi kanama
oykisl, bulanti-kusma, kontrol edilemeyen kilo kaybi, kansizlik, sarilik, ailede kanser
oykusu, yutma giclugi var ise mutlaka tedaviden 6nce hekime basvurmalidir. Aksi takdirde
altta yatan ciddi bir gastrointestinal sistem hastaligi samptomlar: baskilanacag: igin tani
koymak mumkin olmayabilir.
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» Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Almaniz gereken ilag miktarini gormek icin asagidaki tabloyu inceleyeniz.
m Tabloda gosterilen dozdan daha fazlasini kullanmaymiz.

Yetiskinler ve 16 yas Usti ¢ocuklar

Yas Doz

Yetiskin ve 16 yas Ustl cocuklar Sikayetlerinizi gidermek igin bir tablet
cigneyiniz. Eger sikayetler geri donerse dozu
tekrar ediniz.

= 24 saat icerisinde 2 tabletten farzla almaymiz.

= Eger 50 yasin tsttinde iseniz ve ilk kez hazimsizhk ¢ekiyorsamz veya belirtileriniz
yakin zamanda degisti ise bu ilaci almadan 6nce doktorunuz veya eczacmiz ile
gOrusuniz.

= Eger belirtileriniz kotllesirse, tekrarlarsa veya tabletler hi¢ etki etmezse doktorunuz
veya eczacmniz ile goristinuz.

= Eger sikayetleriniz 6 giinden fazla sirerse doktorunuz veya eczaciniz ile gorisuniz.
Bdyle bir durumda doktorunuz veya eczaciniza danmismadan kendinizi bu tabletler ile
tedavi etmeyi surdirmeyiniz. Sikayetlerin 6 gunden fazla stirmesi, baska bir tibbi
durumunuz oldugu konusunda isaret olabilir.

* Uygulama yolu ve metodu:
TRIGAST sadece agiz yoluyla ahnur.

* Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimu: '
16 yasin altindaki ¢cocuklarda TRIGAST kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Doz ayarlamasi gerekmez.

o Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:
Orta veya ciddi derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidur.

Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidur.

Eger TRIGAST in etkisinin ¢ok gucli ya da zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla TRIGAST kullandiysamz

Eger ACIDPASS cigneme tabletinden kullanmanz gerekenden daha fazla kullandiysamz, bu
kullanma talimatin1 da yanmiza alarak, doktorunuz veya en yakin saghik kurulusu ile temasa
geciniz.

TRIGAST’ten kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmugsaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.
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TRIGAST 1 kullanmayr unutursamz

Bu ilaci1 sadece yukaridaki dozla ilgili talimatlar1 dikkatlice takip ederek gerektigi kadar
almalisimiz. Eger bir dozu almay: unutursaniz bir sonraki dozu 24 saat icerisinde maksimum 2
tablet alacak sekilde gerektigi zaman aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TRIGAST ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TRIGAST 1n iceriginde bulunan maddelere duyarlh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Fakat bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmaz ve genellikle hafif seyreder.

Asagidakilerden biri olursa, TRIGAST kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:

= Deri dokintisu, kasinti, nefes darligi veya yiizin sismesi gibi alerjik reaksiyonlar

= Kriz veya uyusma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRIGAST a Kars: ciddi alerjeniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ciddi yan etkilerin
hepsi oldukca seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6limune basvurunuz:

= Kasinti, kurdesen ya da sislik

= Karaciger problemlerinin bir isareti olabilen gozlerin ve derinin sararmasi (sarilik).

= Aciklanamayan morarma, kanama veya enfeksiyonlara daha fazla yakalanma, kan
hicrelerinin sayisindaki azalmaya bagli olabilir.

= Kusma veya karin agrisi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralur.

Diger yan etkiler:

Yaygin yan etkiler (10 hastamn 1'inden az fakat 100 hastanin 1'inden fazla gorulebilir):
Bas agris1

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1'inden az fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla
gordlebilir):

Bas donmesi

Agiz kurulugu ve tat alma bozuklugu

Bulanti

Karin agris, ishal
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Yorgunluk

Mide ve bagirsakta asir1 gaz
Agiz ve bogazda agr1
Gugsuzlik

Seyrek yan etkiler (1.000 hastamin 1'inden az fakat 10.000 hastamin 1'inden fazla
gorulebilir):

Kabizlik

Istah azalmasi

Uyku hali

Eklem agris1

Erkeklerde meme blylmesi

Karaciger enzimlerinde anormallikler ve karaciger hastaliginin kottilesmesi

Halsizlik

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastanin 1'inden az gortlebilir):
Sac¢ dokulmesi

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
Sinirlilik

Sigkinlik

Diskilama sikligi ve sirekliliginde degisiklikler

Hazimsizlik ve gegirme

Susuzluk

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsan:z
doktorunuz veya eczaciniz: 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 Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmniz.

5. TRIGAST 1n saklanmasi

TRIGAST’: cocuklarn géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.
25°C altindaki oda sicakhginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TR/GAST’: kullanmay:n:z.

“Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullaniimayan ilaglari ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: Pharmactive ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri: Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimat: 09.07.2018 tarihinde onaylanmuszr.
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