KULLANMA TALIMATI

TRiIGAST 10mg/800mg/165mg cigneme tableti
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir cigneme tableti 800 mg kalsiyum karbonat, 165 mg magnezyum
hidroksit ve 10 mg famotidin igerir

Yardimci maddeler: Hipromelloz, laktoz monohidrat (inek siitii kaynaklidir.), sukraloz,
seliiloz asetat, hidroksi propil selilloz, magnezyum hidroksit, mannitol, kroskarmelloz
sodyum, nane aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin/cocugunuz icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastalig tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de TRIGAST'tan en iyi sonuclar
alabilmeniz i¢gin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin/¢ocugunuz icin 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 onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIGAST nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRIGAST’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIGAST nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRIGAST in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. TRIGAST nedir ve ne i¢in kullanilr?

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

TRIGAST; mide eksimesi, hazimsizlik ve asir1 asitten kaynaklanan sikayetlere kars1 hizli ve
uzun siireli (12 saate kadar) rahatlama saglamak amaciyla kullanilmaktadir. Her bir ¢igneme
tableti, mide asidini noétralize eden ve antiasit olarak bilinen kalsiyum karbonat ve
magnezyum hidroksit etkin maddeleriyle birlikte, {iretilen asit miktarmi dengelemeye
yardimce1 olan H2 reseptor blokorleri olarak bilinen ilag grubuna ait olan famotidin igerir.

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

Bu ilag, yetigkinlerin ve 16 yas ve iistii ¢ocuklarin pek ¢ogunun kullanimina uygundur fakat
sayis1 az da olsa bazi kisiler bu ilact kullanmamalidir. Eger ilacin kullanimiyla ilgili herhangi
bir siiphe duyuyorsaniz, doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

TRIGAST’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e TRIGAST ¢igneme tabletinin iceriindeki famotidin, kalsiyum karbonat veya
magnezyum hidroksit isimli etkin maddelere veya bu ilagta kullanilan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e Simetidin ve ranitidin gibi H2 reseptdr antagonistlerine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e Orta veya ciddi derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

e (iddi derecede karaciger yetmezliginiz varsa.

e Sindirim sistemi kanama Oykusu, bulanti-kusma, kontrol edilemeyen kilo kaybi,

kansizlik, sarilik, ailede kanser 6ykisu, yutma glicliglniiz var ise

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

TRIGAST’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;
¢ Yutma giicliigliniiz veya inat¢1 karin agrilariniz varsa,
e Hazimsizlik sebebiyle istemeden de olsa kilo kaybediyorsaniz,
e Kaninizdaki kalsiyum ve magnezyum seviyeleri yiiksek ise,
e 50 yasin istlinde iseniz ve ilk kez hazimsizlik c¢ekiyorsaniz veya belirtiler yakin

zamanda degisti ise,

Baska hastaliklariniz varsa,

e Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugunuz sdéylenmisse,

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

e Hipofosfatemi (kan serumunda fosfat miktarinin diismesi), hiperkalsitiri (idrar ile asir1
kalsiyum atilmasi), bobrek tasi dykiiniiz varsa,

e Kalsiyum igeren {iriinleri veya D vitamini i¢eren {iriinleri uzun siiredir kullantyorsaniz.

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

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

TRiIGAST’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

TRIGAST" égiinlerden farkli bir zamanda aliniz.
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Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilac1 kullanmayniz.
Uygun bir tedavi i¢in doktorunuz ile goriisiiniiz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRIGAST’1 emzirme déneminde kullanmayiniz.

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

TRiGAST’1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

TRIGAST cigneme tableti, laktoz icermektedir. Eger doktorunuz tarafindan sekerlere kars
intoleransiniz (duyarhiliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Levotiroksin igeren ilaglarin, kalsiyum karbonat ve magnezyum etkin maddelerini igeren
TRIGAST ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek
alimmas1 gerekmektedir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanirken doktorunuza ya da eczaciniza bildirmelisiniz:

Itrakonazol, ketokonazol, posakonazol (Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.)
Tetrasiklin, klindamisin, siklinler, kinolonlar ve florokinolonlar, penisillaminler, etambutol,
izoniazid, siprofloksasin (Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.)

Penisilamin, indometasin (Romatoid artrit tedavisinde kullanilir.)

Cinko stilfat (Cinko eksikliginin tedavisinde kullanilir.)

Beta-blokor ajanlar, digoksin (Kalp damar hastaliklarinda kullanilir.)

Bifosfanatlar (Kemik erimesi tedavisinde kullanilir.)

Glukokortikosteroidler (Kortizole benzer steroid yapida ilaglar.)

Integraz inhibitrleri (dolutegravir, elvitegravir), rilpivirin, atazanavir (HIV (Insan immiin
yetmezligi virisii) tedavisinde kullanilir.)

Fenotiazin noroleptikler, siilpirid (Basta sizofreni olmak {izere psikozlarin tedavisinde kullanilir.)
Tiroid hormonlari

Salisilatlar, diflunisal (Steroit yapisinda olmayan agr1 kesici ilaglar.)

Klorokin, proguanil (Sitma hastaliginin tedavisinde kullanilir.)

Estramustin (Kanser tedavisinde kullanilir.)

Feksofenadin (Antialerjik bir ilag)

Flor
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Demir (Demir eksikligi tedavisinde kullanilir.)

Ledipasvir fosfor, (Karaciger hastaligi olan kronik hepatit C viriisii (HCV) tedavisinde kullanilir.)
Rosuvastatin (Kandaki yiiksek lipid (yag) seviyesini diisirmek i¢in kullanilir.)

Stronsiyum (Radyoaktif madde, kansere bagli kemik agrilarinda kullanilan bir ilag)

Sodyum ve kalsiyum polistiren siilfonat regineleri (Potasyum ytiksekliginde kullanilir.)
Teriflunomid (Multipl skleroz (MS) hastaliginda kullanilir.)

Ulipristal (Acil dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglar)

Siyanokobalamin (Vitamin B12 kompleksidir.)

Tirozin kinaz inhibitorlerinin ¢ogu (vandetanib, imatinib hari¢) (Kanser tedavisinde kullanilir.)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRIGAST nasil kullanihir?

Sindirim sistemi yakinmalar1 ile tedaviye baglamadan 6nce hastada sindirim sistemi kanama
Oykiisli, bulanti-kusma, kontrol edilemeyen kilo kaybi, kansizlik, sarilik, ailede kanser
Oykiisii, yutma giicliigii var ise mutlaka tedaviden o6nce hekime basvurmalidir. Aksi takdirde
altta yatan ciddi bir gastrointestinal sistem hastaligi semptomlar1 baskilanacagi i¢in tani
koymak miimkiin olmayabilir.

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Almaniz gereken ila¢ miktarin1 gormek i¢in agsagidaki tabloyu inceleyeniz.
m Tabloda gosterilen dozdan daha fazlasini1 kullanmayiniz.

Yetigkinler ve 16 yas iistii cocuklar

Yas

Doz

Yetiskin ve 16 yas iistii cocuklar Sikayetlerinizi gidermek i¢in bir tablet

cigneyiniz. Eger sikayetler geri donerse dozu
tekrar ediniz.

24 saat igerisinde 2 tabletten fazla almayiniz.

Eger 50 yasin iistiinde iseniz ve ilk kez hazimsizlik ¢ekiyorsaniz veya belirtileriniz
yakin zamanda degisti ise bu ilaci almadan Once doktorunuz veya eczaciniz ile
gorusiniz.

Eger belirtileriniz kotiilesirse, tekrarlarsa veya tabletler hic¢ etki etmezse doktorunuz
veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

Eger sikayetleriniz 14 giinden fazla siirerse doktorunuz veya eczaciniz ile goriisliniiz.
Boyle bir durumda doktorunuz veya eczaciniza danismadan kendinizi bu tabletler ile
tedavi etmeyi silirdiirmeyiniz. Sikayetlerin 14 giinden fazla siirmesi, bagka bir tibbi
durumunuz oldugu konusunda isaret olabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
TRIGAST sadece ag1z yoluyla alinr.

* Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
16 yasin altindaki ¢ocuklarda TRIGAST kullanimi 6nerilmez.
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Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekmez.

e Ozel kullammm durumlari:

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

Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger TRIGAST in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRIGAST kullandiysaniz

Eger TRIGAST ¢igneme tabletinden kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz, bu
kullanma talimatin1 da yaniniza alarak, doktorunuz veya en yakin saglik kurulusu ile temasa
geciniz.

TRIGAST ten kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRiGAST’1 kullanmay1 unutursaniz

Bu ilac1 sadece yukaridaki dozla ilgili talimatlar1 dikkatlice takip ederek gerektigi kadar
almalisiniz. Eger bir dozu almay1 unutursaniz bir sonraki dozu 24 saat i¢erisinde maksimum 2
tablet alacak sekilde gerektigi zaman aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRIGAST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRIGAST 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl: 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 dokiintiisii, kasinti, nefes darlig1 veya yiiziin sigsmesi gibi alerjik reaksiyonlar

= Kriz veya uyusma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRIGAST a kars1 ciddi alerjeniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ciddi yan etkilerin
hepsi oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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=  Kaginti, kurdesen ya da sislik

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

» Aciklanamayan morarma, kanama veya enfeksiyonlara daha fazla yakalanma, kan
hiicrelerinin sayisindaki azalmaya bagli olabilir.

= Kusma veya karin agrist.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:
Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1'inden az fakat 100 hastanin 1'inden fazla goriilebilir):
Bas agrisi

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

Bas donmesi

Ag1z kurulugu ve tat alma bozuklugu

Bulant1

Kar agrisi, ishal

Yorgunluk

Mide ve bagirsakta asir1 gaz

Ag1z ve bogazda agri

Giigstizliik

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

Kabizlik

Istah azalmasi

Uyku hali

Eklem agrisi

Erkeklerde meme biiylimesi

Karaciger enzimlerinde anormallikler ve karaciger hastaliginin kotiilesmesi

Halsizlik

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastanin 1'inden az goriilebilir):
Sa¢ dokiilmesi

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
Sinirlilik

Siskinlik

Diskilama siklig1 ve stirekliliginde degisiklikler

Hazimsizlik ve gegirme

Susuzluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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. TRIGAST’1n saklanmasi

TRIGAST’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIGAST 1 kullanmayniz.

“Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat Sahibi: Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sar1yer/Istanbul

Uretim Yeri: Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 08.03.2023 tarihinde onaylanmustir.
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