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KULLANMA TALIMATI

TRIBUDAT® 24 mg/S ml oral siispansiyon hazirlamak igin graniil
Agizdan alinr,

e Etkin madde: 5 ml (1 dlgek) stispansiyon 24 mg trimebutin igerir.
o Yardimcr maddeler: Seker, FDC yellow 6, tween 80, dogal portakal aromas,

Bu ilacs kullanmaya baslamadan $nce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ¢iinkit sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimuz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.,

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

o By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIBUDAT® nedir ve ne icin kullamilir?

2. TRIBUDAT®" kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIBUDAT® nasd kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TRIBUDAT®in saklanmast

Bagliklar: yer almaktadar.
1. TRIBUDAT® nedir ve ne igin kullanilir?

TRIBUDAT®, 250 ml’lik cam sigelerde, 5 ml’lik dlgedi ile birlikte sunulur. Portakal renkli
kristalize toz gériniimiindedir.

TRIBUDAT®In etkin maddesi trimebutin sindirim hareketlilifini diizenleyen bir ajandir.
Sindirim kas hareketlerinde azalma varsa sindirim kaslanm uyarici; sindirim kas
hareketlerinde artig varsa oradaki spazmi ¢dziici olarak etki gosterir. Bu dlizenleyici etkinlik
tim sindirim kanali boyunca goriiliir. Hareket bozukluklarna bagl olan fonksiyonel sindirim
hastaliklarinda, fizyolojik hareketliligi yeniden duizenler.

TRIBUDAT®,
o [rritabl barsak (spastik kolon) sendromu tedavisinde,
e Fonksiyonel sindirim bozukluklarinda ve
¢ Mide ve barsaklarla ilgili ¢esitli belirtilerin tedavisinde kullanilir.




2. TRIBUDAT®1 kullanmadan #nce dikkat edilmesi gerekenler

TRIBUDAT®" asafrdaki duramlarda KULLANMAYINIZ
Eger trimebutin veya TRIBUDAT®in icerigindeki maddelerden herhangi birine kars
alerjiniz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

TRIBUDAT® asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Herhangi bir 6zel kullanim uyarisi bulunmamaktadir,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, Hitfen
doktorunuza daniginiz.

TRIBUDAT®n yiyecek ve igeceklerle ile kullamlmas:
Gegerli degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimza damginiz.

Gebelik kategorisi B'dir.

Yeterli galigma bulunmadifindan; gebeligin ilk 3 ay: i¢inde kullanilmasi onerilmez. 2. ve 3.
dénemlerde ancak gerekli ise doktorunuzun karan ile kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokforunuza veya eczacimza
daniginz.

Emzirme
llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.
TRIBUDAT® emzirme déneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
Gegerli degiidir.

TRIBUDAT®1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu {iriin bir azo boyar madde olan *“FDC Yellow 6” icerdiginden alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

TRIBUDAT®, 1 8lcekte (5 ml) 2.96 g seker igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazi gekerlere kar;t dayamksizhfiniz (nadir kalitsal hastaliklar olan fruktoz intoleransi,
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon sendromu veya sukroz/izomaltaz yetmezligi) oldugu
sdylenmigse bu tirtinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Pediyatrik popiilasyon
10 ml’lik stispansiyon 5.92 g sukroz igerdiginden bu durum geker hastalaninda gz dniinde
bulundurulmalidir,

Yetigkinlerde
15 mPlik stispansiyon 8.88 g sukroz igerdiginden bu durum seker hastalarinda gz 6niinde
bulundurulmalidir.




Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmiyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRIBUDAT® nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi1 icin talimatlar:
Sige iizerindeki igarete kadar su doldurularak oral slispansiyon hazirlanir.

Yetiskinler;
Giinde 3 kez 15 mL’lik birer dlgek.,

Istisnai vakalarda, giinde 6 kez 15 mL’lik birer &lgege kadar doz yitkseltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Stispansiyon dogrudan ya da bir miktar siv1 ile birlikte igilebilir.
Her kullamimdan sonra 8i¢ek iyice temizlenmelidir.

Degisik yag gruplar::
Cocuklarda kullanmma:

Cocuklar i¢in dnerilen dozu:

¢ 6 aya kadar olan gocuklarda: Giinde 2 veya 3 kez 2,5 mL (5 mL’lik yanim dlgek)
e 6ayile 1 yas arasindaki gocuklarda: Giinde 2 kez 5 mL (5 mL’lik bir 8l¢ek)

o [ile 5 yas arasindaki ¢ocukiarda: Giinde 3 kez 5 mL (5 mL’lik bir 8l¢ek)

¢ 5 yag Uzerindeki gocuklarda: Gilnde 3 kez 10 mL (5 mL’lik iki 8lgek)

Bir bagka deyimle; giinde, viicut agirhgimin her 5 kg’1 igin 5 mL’lik bir 6lcek

Yaglilarda kullanimi;
Gegerli degildir.

Ozel kullamim durumiar:

Bibrek/Karacifer yetmezligi
Ozel kullanim: bulunmamaktadir.

Eger TRIBUDAT® ' etkisinin ¢ok gighi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRIBUDAT® kullandiysaniz:
TRIBUDAT® tan kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRIBUDAT®"1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

TRIBUDAT? ile tedavi sonlandirildifindaki elugabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Titm ilaglar gibi, TRIBUDAT® 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRIBUDAT®": kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b§liimiine bagvurunuz:

 Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigsmesi ya da &zellikle afnz veya bogazin yutmay:
veya nefes almay: zorlagtiracak sekilde sismelerinde,

¢ Deri dokiintiisti

e Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
EBer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRIBUDAT®*a kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tbbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriildir,

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sbyleyiniz:
o Ciltte reaksiyon

Bu yan etki TRIBUDAT®1n hafif yan etkisidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5, TRIBUDAT®1n saklanmas:

TRIBUDAT® ¢ocukiarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz,
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklaymiz. Seyreltildikten sonra, oral siispansiyonun 4
haftadan fazla saklanmamas: gerekir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra TRIBUDAT® " kullanmaymz.
Eger drinde ve/veya ambalajinda bozukluk Jark ederseniz TRIBUDAT® " kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma llag Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretim Yeri: Santa Farma [lag Sanayi AS.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekapt-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44




Bu kullanma talimatt ... /... /... / tarihinde ongylanmigir,




