KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DUGAST 225 mg/87.5 mg toz igeren sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Her bir sase, 225 mg sodyum aljinat ve 87,5 mg magnezyum aljinat icermektedir.
Yardimci1 maddeler:

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1.'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti i¢in toz igeren sase.
Acik sari-beyaz homojen toz.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

DUGAST, bebek ve ¢ocuklarda kardiyak sfinkterin yeterince gelismemesine bagli gastrik
regiirjitasyonun semptomatik tedavisinde kullanilir.

DUGAST, bebek ve ¢cocuklarda gastrik regiirjitasyon, gastrodzofageal reflii ve hiatus hernisi ile
iligkili refliiniin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

DUGAST, 1-2 yas arasindaki bebekler i¢in kullanilir.

Prematiire bebeklerde veya tibbi gozetim bulunan durumlar hari¢ bir yasin altindaki bebeklerde
kullanilmamalidir.

Kullanmadan 6nce, asagidaki direktifleri kullanarak hizlica karigtirilir:
4,5 kg (10Ib)’1n altindaki bebeklerde 1 sase kullanilmalidir.
4,5 kg (101b)’1n tlizerindeki bebeklerde 2 sase kullanilmalidir.

Biberonla beslenen bebeklerde;
e Her sase, biberonda 115 ml (4f1 oz)’ den daha az olmayan miktarda siviyla Karigtirilir.
o lyice calkalanir.

Normal olarak beslenir.

Anne siitii ile beslenen bebeklerde ve 2 yasina kadar olan diger bebeklerde;

e Her bir saseyi 5 ml (1 tath kasig1) kaynatilmis sogutulmus su ile diizgiin kivamli bir
hamur olusana dek karigtirtlir.10 ml (2 tatli kasig1) kaynatilmis sogutulmus su eklenir ve
karigtirilir.

e Anne siitii ile beslenen bebekler i¢in; DUGAST biberonla ya da kasik yardimi ile

mamasina karistirilarak verilir.
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e Diger tiim bebekler icin; DUGAST biberonla ya da kagsik yardimi ile yemekten sonra
verilir.

2 yasin iizerindeki ¢ocuklar, yetiskinler ya da yaslilar i¢in uygun degildir.

Bilinen veya siipheli renal fonksiyon yetersizligi olan bebek ve ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
flac 24 saat icinde 6 defadan fazla kullanilamaz.

Semptomlar 7 giinden uzun siirerse, doktora danisiimalidir.

Uygulama sekli:
Su veya siit ile karistirildiktan sonra oral yoldan kullanilir.

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.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: DUGAST, sodyum icerdiginden dolay1 bobrek bozuklugu olan bebeklerde
kullanilmamaldir.

Karaciger yetmezligi: Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: DUGAST, 2 yasindan biiyiik ¢ocuklar i¢in uygun degildir. Tibbi gzetim
olmadan prematiire bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: DUGAST, yaslilar i¢in uygun degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e DUGAST, asagidaki durumlarda kullanilmamalidir.

e Sodyum aljinat, magnezyum aljinat ya da 6.1 boliimiinde yer alan diger

e yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan kisilerde kullanilmamalidir.

Intestinal obstriiksiyon ve tanimlanmis diyare durumunda kontrendikedir.

e Prematiire bebeklerde kullanilmamalidir.

e Ates, diyare, kusma ya da yiiksek oda sicakligi gibi yogun sivi kaybina neden olan
durumlarda kullanilmamalidir.

e Uygun tedavisi sivi replasmani ile rehidrasyon olan gastroenterit vakalarinda
kullanilmamalidir.

e Doktor ya da diger saglik profesyonelleri 6nermedigi siirece kullanilmamalidir.

e DUGAST giinliik dozunda (2 sase) 42 mg ya da 1,83 mmol sodyum igerdigi i¢in,
bilinen veya siipheli renal fonksiyon yetersizligi olan bebek ve ¢ocuklarda hipernatremi
riski nedeniyle kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Hipernatremi riskini 6nlemek icin doz talimatlarina tam olarak uyum gosterilmelidir.

Hipernatremi oral sivilarla ve bebegin elektrolitlerinin izlenmesi ile tedavi edilmelidir. Ciddi
vakalar hipo-ozmotik ¢6zeltilerin dikkatli kullanimu ile tedavi edilmelidir.
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Tedavi basgladiktan 7 giin sonra iyilesme olmazsa veya semptomlar kotiilesirse hastanin durumunun
tibbi agidan incelenmesi gerekmektedir.

Belirgin ya da devam eden bagirsak aliskanliklarinda degisiklikler veya ishal ya da kabizlik gibi
kivam degisikliklerinin goriildiigi durumlarda goriilme nedeni arastirilmalidir.

DUGAST igerigindeki sodyum (doz basina yaklasik 21 mg veya 0.92 mmol) hipernatremi
riskini artirabileceginden dolay1 bilinen veya siiphelenilen bobrek fonksiyon bozuklugu olan
bebeklerde kullanilmamalidir.

DUGAST, 1 sasesinde 336,2 mg mannitol (200SD) igerdiginden dolayi hafif derecede laksatif
etkisi olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DUGAST, kivam artirict maddelerle veya kivam artirict madde igeren siit preparatlar ile
kullanilmamalidir. Kivam arttiricilar ile kullanilmast mide igeriginin asirt kivamli hale
gelmesine sebep olabilir.

Levotiroksin igeren ilaglarin, magnezyum etkin maddesini iceren DUGAST ile birlikte
alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi1 gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim calismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

DUGAST, 1-2 yas arasindaki bebeklerde kullanildigindan dolay:r gebelik ve laktasyonda
kullanimi1 yoktur.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Kullanim1 yoktur.

Gebelik donemi

Kullanim1 yoktur.

Laktasyon donemi

Kullanim1 yoktur.

Ureme yetenegi/Fertilite

Kullanimi yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeKki etkiler

DUGAST, esas olarak 1-2 yas arasindaki bebeklerin kullanimi i¢in hazirlanmis bir tiriindiir.
Sistemik degil lokal etkili bir ilagtir, ara¢ ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler
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DUGAST kullanimu ile ilgili gézlenen istenmeyen etkiler asagidaki goriilme siklik derecelerine
gore belirtilmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Sistem organ sinifi Sikhk Istenmeyen etki
Bagisiklik sistemi Bilinmiyor
hastaliklari Hipersensitivite
Gastrointestinal hastaliklar1 | Cok seyrek Kabizlik ve ishal.
Bilinmiyor Bagirsak obstriiksiyonu,
gaz, karinda sigkinlik ve
bezoar (topaklagma).

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Asirt DUGASTkonsantrasyonu gastrik distansiyona neden olabilir.

DUGAST ve siit proteinlerinden olusan intragastrik bir kiitlenin gelistigi nadir durumlar
yasanmistir. Doz agimi bu kiitlelerin gelisimine katkida bulunmus olabilir. Cocuklar hastaneye
kaldirildiginda ¢cogunlugu hizla diizelmistir, DUGAST kullanim1 kesilmis ve yeterli sivi alimi
saglanarak siv1 ve elektrolit dengesi izlenmistir. Kiitle kendiliginden ¢6ziinmezse, cerrahi veya
endoskopik yollarla alinmas1 gerekebilir.

Doz asim1 durumunda, semptomatik tedavi verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Peptik iilser ve gastrodzofageal reflii hastaligi igin diger ilaglar
ATC kodu: A02BX13

DUGAST 1n etkisi fizikseldir. Alindiktan sonra asidik mide igerigi ile reaksiyona girerek bir jel
olusturur, bu jel mide igerigini stabilize ederek gastro6zofageal reflii olusumunu azaltir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
DUGAST 1n etkisi fizikseldir ve ilacin sistemik dolagima gegisinden bagimsizdir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Klinik 6ncesi giivenlilik verileri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mannitol (200SD)

Kolloidal silikon dioksit

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalaj niteligi ve icerigi
70 gr/m? Kuse /18 p Al folyo /30 p PE Film Paket (primer ambalaj)ambalajlarda 30 sase
bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "T1ibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi' ve '
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI:

[lko Ilag 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

8. RUHSAT NUMARASI:
2017/921

9. iLK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARiHIi:
1k ruhsat tarihi: 29.12.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi:
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