KULLANMA TALIMATI
TRiBUDAT® 100 mg tablet
Agizdan ahinir.
Etkin madde: Her bir tablet 100 mg trimebutin maleat igerir.

Yardimc: maddeler: Sigir kaynakli laktoz monohidrat, misir nisastasi, mikrokristalin seliiloz,
sig1r kaynakli jelatin, magnezyum stearat ve talk.

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

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag Kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye girtiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIBUDAT® nedir ve ne i¢in kullanadur?

2. TRIBUDAT®"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIBUDAT® nasil kullaniur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRIBUDAT®"in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. TRIBUDAT® nedir ve ne i¢in kullanilir?

TRIBUDAT®, 20 ve 40 tabletlik blister ambalajlarda sunulur. Tabletler, beyaz renkli,
bikonveks, bir yliziinde kirma ¢izgisi olan tabletler seklindedir. Kirma ¢izgisinin iistiinde
“TM”, altinda “10” amblemi bulunmaktadir.

TRIBUDAT®1n etken maddesi trimebutin sindirim hareketliligini diizenleyen bir ajandur.
Sindirim kas hareketlerinde azalma varsa sindirim kaslarin1 uyarici; sindirim kas
hareketlerinde artis varsa oradaki spazmi ¢oziicii olarak etkir. Bu diizenleyici aktivite biitiin
sindirim kanalinda goriilir. Hareket bozukluklarma bagli olan fonksiyonel sindirim
hastaliklarinda; fizyolojik hareketliligi yeniden diizenler.

TRIBUDAT®;
- Karnda rahatsizlik, sislik, kabizlik veya ishal gibi belirtilerle kendini gosteren
huzursuz barsak sendromu (spastik kolon) tedavisinde,
- Fonksiyonel sindirim bozukluklarinda ve
- Mide ve bagirsaklarla ilgili ¢esitli belirtilerin ve agrinin tedavisinde kullanilir.
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2. TRIBUDAT®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRiIBUDAT®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger trimebutin veya Boliim 6’da bahsedilen TRIBUDAT® 1n igerigindeki maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa bu ilact kullanmayiniz. Bu ilag yetiskinler igindir.

TRIBUDAT®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Herhangi bir 6zel kullanim uyaris1 bulunmamaktadar.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

TRIBUDAT®1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yiyecek ve icecek ile etkilesimi ile ilgili bilgi bulunmamaktadr.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yeterli ¢alisma bulunmadigindan; gebeligin ilk 3 ay1 i¢inde kullanilmasi 6nerilmez. 2. ve 3.
donemlerde ancak gerekli ise doktorunuzun karari ile kullanilmalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Anne siitiine gegebileceginden emziren annelere verilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi tizerine etkisi bildirilmemistir.

TRiIBUDAT®1n iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
TRIBUDAT® sigir kaynakli laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Herhangi bir ilagla etkilesim bilinmemektedir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TRIBUDAT® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Hekim onerisine gore kullanilir.
Genelde onerilen doz, eriskinler igin giinde 3 kez 1-2 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler ¢cignenmeden yeterli miktarda sivi, 6rnegin bir bardak su ile yutulmalidar.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
2 yasin tizerindeki ¢ocuklarda kullanim igin oral siispansiyon formu mevcuttur.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda kullanimi hakkinda herhangi bir kisitlama bildirilmemistir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanimi bulunmamaktadur.
Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim1 bulunmamaktadur.

Eger TRIBUDAT®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRIBUDAT® kullandiysaniz:

Kalp rahatsizliklari, uyku hali, biling kayb: (koma) gibi belirtiler ile karsilasabilirsiniz. Ozel
bir alanda izlem gerekebilir ve bu belirtilere yonelik tedavi uygulanacaktir.

TRIBUDAT® dan Kkullanmaniz gerekenden fazlasini Kullanmissaniz bir doktor veya eczac:
ile konusunuz.

TRiBUDAT®1 kullanmay unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almay:nz.
TRIBUDATP? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki beklenmemektedir. Doktorunuzun énerdigi siire boyunca kullaniniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, TRIBUDAT® m iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir .

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TRIBUDAT®1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

= Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almay: zorlastiracak sekilde sismelerinde,

* Deri dokiintiist

» Baygmlik

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yaygin olmayan:
e Dokiintii

Bilinmiyor:

» Kasinti

« Urtiker (kurdesen)

* Yiiz 6demi (Quincke 6demi)

= Anafilaktik sok (solunum giigliigii, hiriltili solunum, yiizde sisme, kasintili deri dokiintiileri
gibi belirtilerin olabildigi hayati tedit eden bir durum)

» Yayilan dokiintii

» Eritem (deride kizariklik)

» Deride olusan kasinti, sisme, kizariklik gibi cilt sorunlari (Egzama)

- Igi iltihaph kiigiik kabartilar ile birlikte viicutta kizariklik (akut jeneralize ekzantematdz
piistiilozis)

« Atesli toksik deri dokiintiisii gibi siddetli cilt reaksiyonlar:

= Viicutta halkalardan olusan ve tipik hedef tahtas1 goriiniimiinde olan dokiintiiler (eritema
multiforme)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksmiz.

5. TRIBUDAT®’1n saklanmasi

TRIBUDAT® 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimnz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIBUDAT®' 1 kullanmay:niz.

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma ilag¢ San. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16
34382 Sisli / ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim yeri:
Santa Farma Ilag San. A.S.
GEBKIM 41455 Dilovas1 / KOCAELI

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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