KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DUGAST TRiO 500 mg + 267 mg + 160 mg /10 ml oral stispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her 10 mL sispansiyon, 500 mg sodyum aljinat, 267 mg sodyum bikarbonat
ve 160 mg kalsiyum karbonat icerir.

Yardimci maddeler:

Metil parahidroksibenzoat (E218): 40 mg/10 mL

Propil parahidroksibenzoat (E216): 6 mg/10 mL

Sodyum sakkarin: 12 mg/10 mL

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

Her 10 mL’lik doz, 2 tatli kasigina esittir.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon.
Beyaz- hafif krem renkli, nane kokulu, oral stispansiyondur.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Reflii 6zofajite bagli belirtilere sahip hastalarda veya gebelik sirasinda ya da yemegi takiben
olusan mide yanmasi, asit regiirjitasyonu ve hazimsizlik (refliiye bagli) gibi gastroézofageal
refliiye bagl belirtilerin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar:
Yemeklerden sonra ve yatarken 10-20 mL (2-4 tath kasigi)

6-12 yas arasi ¢ocuklar:
Yemeklerden sonra ve yatarken 5-10 mL (1-2 tath kasig1)

6 yasindan kiiciik cocuklar:
Tavsiye edilmemektedir.

Uygulama sekli:
DUGAST TRIO, oral yolla kullanilir. Kullanmadan &nce iyice calkalanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

DUGAST TRIO, sodyum ve kalsiyum igerdiginden, bdbrek bozuklugu olan hastalarda
dikkatli olunmalidir.
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Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
6 yasin altindaki cocuklarda DUGAST TRIO kullanimi énerilmemektedir. 12 yasin altindaki
cocuklarda, sadece doktor tavsiyesi tzerine verilmelidir.

Geriyatrik populasyon:
Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

DUGAST TRIO igeriginde bulunan etkin maddelerden ya da hidroksibenzoat esterleri dahil
(parabenler) diger yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asiriduyarliligi oldugu bilinen
ya da siiphelenilen hastalarda kullanilmamalidir (Bkz. B6lim 4.4).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

7 giin sonunda semptomlar diizelmedigi takdirde klinik durum tekrar gézden gegirilmelidir.
Gastrik asit seviyeleri diisiik olan hastalarda etkinin azalmasi ihtimali vardir.

Diger antasitlerde oldugu gibi, antasit-aljinat kombinasyonu olan DUGAST TRIO’nun
kullanim altta yatan daha ciddi tibbi durumlari maskeleyebilir.

Her 10 mL DUGAST TRIO 145 mg (6,3 mmol) sodyum icerir. Bobrek ve konjestif kalp
yetmezligi olan bazi vakalarda oldugu gibi ¢ok siki bir tuz rejiminde bulunanlarda dikkatli
kullanilmalidir.

Bu tibbi iiriin bilesiminde kalsiyum karbonat icermektedir. Hiperkalsemi, nefrokalsinosis ve
tekrarlayan bobrek tasi hastalarinda dikkatli olunmalidir.

Bu tibbi iiriin bilesiminde metil parahidroksibenzoat (E218) ve propil parahidroksibenzoat
(E216) icerdiginden (muhtemelen gecikmis) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DUGAST TRIO ile diger ilaglarin, 6zellikle de tetrasiklinler, digoksin, florokinolon, demir
tuzu, ketokonazol, noroleptikler, penisilamin, beta blokdrler (atenolol, metoprolol,
propanolol), glukokortikoid, klorokin, bifosfonat (difosfonatlarin) ve estramustin alimi
arasinda 2 saatlik bir ara verilmesi diistiniilmelidir.

Levotiroksin igeren ilaglarm DUGAST TRIO ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan,
iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmas1 gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim c¢alismast yapilmamistir.

Pediatrik populasyon:
Higbir etkilesim c¢alismast yapilmamistir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DUGAST TRIO kullanilirken ilave dogum kontrol ydntemi kullanilmasi gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

DUGAST TRIO’nun dogum kontrol yontemlerini etkiledigine dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

500'den fazla gebe kadin iizerinde yapilan klinik caligmalar ve pazarlama sonrasi deneyimler,
etkin maddelerin fetus/yenidogani1 zehirleyici veya sekil bozukluguna yol agict etkisinin
olmadigini gostermistir.

Klinik olarak gerekli oldugunda, DUGAST TRIO gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon dénemi:
Bu etkin maddelerin, tedavi goren ve emziren annelerin bebekleri/yenidoganlar iizerinde
olumsuz etkisi gériilmemistir. DUGAST TRIO, emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Preklinik calismalar, aljinatin {ireme yetenegi ve fertilite tizerinde olumsuz bir etkisinin
olmadigini ortaya ¢ikarmistir.

Klinik ¢alismalar DUGAST TRIO'nun igeriginde bulunan etkin maddelerin, insan fertilitesi
izerinde olumsuz bir etkisinin olmadigini gostermistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
DUGAST TRIO’nun arag ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

DUGAST TRIO kullanimi ile ilgili gdzlenen istenmeyen etkiler asagidaki goriilme siklik
derecelerine gore belirtilmistir:

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

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anaflaktik ya da anaflaktoid reaksiyonlar, Urtiker gibi alerjik belirtiler

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Cok seyrek: Bronkospazm gibi solunum ile ilgili belirtiler

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye

3/5



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
Doz asimi durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir. Meydana gelmesi muhtemel
abdominal gerginlik ise konservatif olarak tedavi edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Peptik Ulser ve gastroozofageal reflii hastaliginda kullanilan diger
ilaclar

ATC kodu: A02BX13

DUGAST TRIO, agizdan alindiktan sonra hizla gastrik asit ile reaksiyona girerek; pH’s1 notre
yakin ve mide igerigi ilizerinde 4 saate yakin siireyle duran, aljinik asitten bir jel tabakasi
meydana getirerek gastrodzofageal refliiyli onler. Siddetli vakalarda, jel tabakasinin kendisi
de mide igeriginden once 6zofagusa geri kacabilir. Bu durumda ila¢g 6zofagus mukozasinda
koruyucu etkisini gosterir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Genel 6zellikler

Emilim:

DUGAST TRIO’nun etkisi fizikseldir ve ilacin sistemik dolasima gegisinden bagimsizdir.

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmavyan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Metil parahidroksibenzoat (E218)
Propil parahidroksibenzoat (E216)
Sodyum sakkarin

Karbomer

Nane yagi

4/5


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Sodyum hidroksit
Saf Su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay.
Agildiktan sonra 6 ay i¢inde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kendi ambalajinda saklanmalidir. Agildiktan sonra
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosuluyla 6 ay iginde tiiketilmelidir.
Buzdolabina koymayiniz veya dondurmayiniz. Kullanmadan once sise iyice ¢alkalanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda, amber renkli Tip Il cam sisede (28 pp beyaz kapak ile kapatilmis 200 mL
hacminde) kullanma talimati ve bir adet 15 mL 6lcek ile birlikte kullanima sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ydnetmelikleri’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: 0 (216) 564 80 00

Fax: 0 (216) 564 80 99

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2021/526

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 20.12.2021

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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