KULLANMA TALIMATI

DUGAST 225 mg/87.5 mg toz iceren sase
Agizdan ahnr.

« Etkin maddeler. Her bir film kapl tablet 225 mg Sodyum aljinat ve 87,5 mg Magnezyum
aljinat igerir.
» Yardimct maddeler: Kolloidal silikon dioksit, mannitol (E421).

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 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 ‘dan en iyi sonug¢lari

alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

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

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

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUGAST nedir ve ne icin kullanilir?

2. DUGAST kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DUGAST nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DUGAST in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. DUGAST nedir ve ne icin kullanilir?

DUGAST; 30 poset igeren ambalajlarda temin edilir.

DUGAST; kardiyak sfinkteri (kalbin kasilip gevsemesini saglayan kas) tamamen gelismemis
bebeklerde gastrik regilirjitasyon (mide asidinin agza gelmesi) tedavisinde kullanilir.

DUGAST; bebeklerde ve kiigiikk cocuklarda hiatus herni (mide fitig1) ile iliskili refli,
gastro-6zofageal reflii (mide ve yemek borusu iltihabi) ve gastrik regiirjitasyon (mide asidinin
agza gelmesi) tedavisinde kullanilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. DUGAST’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DUGAST’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. DUGAST igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 ¢cocugunuzun alerjisi varsa (Nefes

almada giicliik veya deri dokiintiileri meydana gelmisse),

* (Cocugunuzun magnezyum aljinat, sodyum aljinat ya da ilacin icerisindeki herhangi bir
yardimc1 maddeye alerjisi varsa,

* Bebeginiz prematiire dogduysa,

» Cocugunuz hastaysa, ates ya da ishali varsa, sivi kayb1 mevcutsa,

* Cocugunuzun bobrek fonksiyonlarinda bir hasar oldugu s6ylenmisse ya da hasar olmasindan
stipheleniliyorsa ya da ¢ocugunuz diisiik tuz diyeti yapiyorsa;

* (Cocugunuzun bagirsaginda bir tikaniklik (intestinal obstriiksiyon) oldugu sdylenmisse.

DUGAST’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger bebeginiz bir yasin altindaysa; bebeginize DUGAST vermeden 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

DUGAST kullanimina baglandiktan 7 giin sonra ¢ocugunuzun durumunda iyilesme olmazsa
veya durumu kétiilesirse doktorunuza danisiniz.

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

DUGAST 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DUGAST’ n diger kivam arttirici ajanlar veya igeriginde kivam attirict olan siitlii mamalar ile
birlikte kullanmayiniz. Emin degilseniz, bebeginize DUGAST vermeden 6nce doktorunuz veya
eczaciiz ile konusunuz.

Arag¢ ve makine kullanima:
Arag ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

DUGAST’n i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DUGAST ( 1 sase) 21 mg (0,92 mmol) sodyum ihtiva eder. Hipernatremi riskini
artirabileceginden dolay1 bilinen veya siliphelenilen bdbrek fonksiyon bozuklugu olan
bebeklerde kullanilmamalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Levotiroksin igeren ilaglarin, magnezyum etkin maddesini iceren DUGAST ile birlikte
alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.
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3. DUGAST nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
DUGAST, 1 yasindan 2 yasina kadar olan bebekler i¢indir. Prematiire dogan bebeklerde ya da
tibbi gbzetim altinda bulunan durumlar hari¢  bir yasin altindaki bebeklerde kullanilmamalidir.

DUGAST, 24 saatte alt1 kereden fazla uygulanmamalidir.
DUGAST, doktor tarafindan 6zellikle belirtilmedigi takdirde, 7 giinden fazla
kullanilmamalidir.

Semptomlar 7 glinden uzun siirerse, doktora danisilmalidir.

 Uygulama yolu ve metodu:

DUGAST, su veya siit ile karistirildiktan sonra agizdan alinir.

DUGAST, emzirilen bebeklere her besleme veya 6giiniin ortasinda bir kasik veya biberon
kullanarak verilir.

DUGAST, diger tiim bebeklere her 6giiniin sonunda bir kasik veya biberon kullanarak verilir.
DUGAST hazirlandiktan sonra hemen kullanilmasi gerekmektedir.

* Degisik yas gruplari:

Dozaj ve karistirma talimatlar1 bebegin agirligina ve beslenme yontemine baglidir.
4,5 kg (101b)’1n altindaki bebeklerde 1 sase kullanilmalidir.

4,5 kg (101b)’1n lizerindeki bebeklerde 2 sase kullanilmalidir.

Biberonla beslenen bebekler: Her sase biberonda 115ml (4 fl 0z) siviyla karigtirilir, iyice
calkalanir, normal sekilde yedirilir.

Emzirilen bebekler ve 2 yasa kadar diger bebekler: Her sase kaynatilmis ve sogutulmus 5ml
(1 tath kas1g1) suyla diizgiin bir hamur olusana kadar karistirilir, ilave 10ml (2 tath kagig1)
kaynatilmis ve sogutulmus su eklenir ve karistirilir.

Cocuklarda kullanimi: DUGAST, 2 yasindan biiyiik ¢cocuklar i¢in uygun degildir.

Yashlarda kullanimi: DUGAST, yaslilar i¢in uygun degildir.

* Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: DUGAST, sodyum icerdiginden dolay1 bobrek bozukluguolan bebeklerde
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: DUGAST 1n karaciger yetmezligi olanlarda kullanimina dair 6zel bir
bilgi bulunmamaktadir.

Eger DUGAST in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla DUGAST kullandiysamiz:

Cocugunuz asir1 miktarda DUGAST alirsa kusabilir, istahin1 kaybedebilir, huzursuz veya
yorgun ve halsiz olabilir.

DUGASTmn asir1 dozda alimi durumunda siskinlik ve gastrik distansiyon (mide ile ilgili
gerginlesme) goriilebilir.

DUGAST'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DUGAST"1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DUGAST ’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUGAST’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Deri dokiintiileri

* Nefes almada giicliik

» Bas donmesi

* Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme

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

Yan etkiler goriilme sikliklarina gére asagidaki sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bagisiklik sistemi hastahiklar::
Bilinmiyor: Hipersensitivite

Gastrointestinal bozukluklar:
Cok seyrek: Kabizlik ve ishal
Bilinmiyor: Bagirsak obstriiksiyonu, gaz, karinda siskinlik ve bezoar (topaklasma).

Yan etkilerin raporlanmas:

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 "la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 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 katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DUGAST'In saklanmasi
DUGAST 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Toz igeren posetlerin (sase) hasarli oldugunu ya da giivenlik bandinin agildigini fark ederseniz
DUGAST’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUGAST " kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ilko Tlag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10 34885 Sancaktepe / Istanbul
Tel: 0216 564 80 00

Uretim yeri:
Ilko ilag San. ve Tic. A.S.
3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1 Selguklu / Konya
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