KULLANMA TALIMATI

TRiBUDAT® 24 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak icin graniil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 5 ml (1 6lgek) slispansiyon 24 mg trimebutin igerir.
o  Yardimci maddeler: Seker, FDC yellow 6, tween 80, dogal portakal aromast.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEgerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIBUDAT® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRIBUDAT®" kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIBUDAT® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRIBUDAT®in saklanmast

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

TRIBUDAT®, 250 ml’lik cam siselerde, 5 mI’lik 6l¢egi ile birlikte sunulur. Portakal renkli
kristalize toz goriiniimiindedir.

TRIBUDAT®n etkin maddesi trimebutin sindirim hareketliligini diizenleyen bir ajandir.
Sindirim kas hareketlerinde azalma varsa sindirim kaslarmmi uyarict; sindirim kas
hareketlerinde artig varsa oradaki spazmi ¢oziicii olarak etki gosterir. Bu diizenleyici etkinlik
tiim sindirim kanali1 boyunca goriiliir. Hareket bozukluklarina bagli olan fonksiyonel sindirim
hastaliklarinda; fizyolojik hareketliligi yeniden diizenler.

TRIBUDAT®,
e Irritabl barsak (spastik kolon) sendromu tedavisinde,
e Fonksiyonel sindirim bozukluklarinda ve
e Mide ve barsaklarla ilgili ¢esitli belirtilerin tedavisinde kullanilir.
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2. TRIBUDAT®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRiBUDAT®"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger trimebutin veya TRIBUDAT®n icerigindeki maddelerden herhangi birine karst
alerjiniz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

TRiIBUDAT®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Herhangi bir 6zel kullanim uyaris1 bulunmamaktadir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

TRIBUDAT®1n yiyecek ve iceceklerle ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebelik kategorisi B'dir.

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

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilacy kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
TRIBUDAT® emzirme déneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Gegerli degildir.

TRiBUDAT®’1n i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

TRIBUDAT®, 1 5lgekte (5 ml) 2.96 g seker icerir. Eger daha 6dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi dayaniksizligimiz (nadir kalitsal hastaliklar olan fruktoz intoleransi,
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon sendromu veya sukroz/izomaltaz yetmezligi) oldugu
sOylenmigse bu tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Pediyatrik popiilasyon
10 mI’lik siispansiyon 5.92 g sukroz igerdiginden bu durum seker hastalarinda géz oniinde
bulundurulmalidir.

Yetiskinlerde

15 ml’lik siispansiyon 8.88 g sukroz igerdiginden bu durum seker hastalarinda géz Oniinde
bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRIBUDAT® nasil kullamihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Sige iizerindeki ¢izgiye kadar su ilave edip, iyice ¢alkalanmalidir. Siispansiyon 5 dakika
dinlendirilmeli ve azalan slispansiyon hacmini tamamlamak i¢in ¢izgi seviyesine kadar ilave
su koyup tekrar calkalanmalidir.

Yetiskinler:
Giinde 3 kez 15 mL’lik birer 6lcek.

Istisnai vakalarda, giinde 6 kez 15 mL’lik birer dlgege kadar doz yiikseltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Stispansiyon dogrudan ya da bir miktar sivi ile birlikte igilebilir.
Her kullanimdan sonra 6lgek iyice temizlenmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar i¢in 6nerilen dozu:

¢ 6 aya kadar olan ¢ocuklarda: Giinde 2 veya 3 kez 2,5 mL (5 mL’lik yarim 6l¢ek)
e 06 ay ile 1 yas arasindaki ¢cocuklarda: Giinde 2 kez 5 mL (5 mL’lik bir 6lgek)

e 1 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarda: Gilinde 3 kez 5 mL (5 mL’lik bir 6l¢ek)

e 5 yas lizerindeki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 10 mL (5 mL’lik iki 6l¢ek)

Bir bagka deyimle; giinde, viicut agirliginin her 5 kg’1 i¢in 5 mL’lik bir dl¢ek

Yashlarda kullanimi:
Gegerli degildir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Ozel kullanim1 bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRiIBUDAT® kullandiysaniz:
TRIBUDAT® tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRiIBUDAT®’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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TRiIBUDAT® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRIBUDAT® mn iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRIBUDAT®1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e FEller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde,

e Deri dokiintiisii

e Bayginlk

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 oldukc¢a seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Ciltte reaksiyon

Bu yan etki TRIBUDAT®1n hafif yan etkisidir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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 "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRIBUDAT®1n saklanmasi

TRIBUDAT®’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Seyreltildikten sonra, oral siispansiyonun 4
haftadan fazla saklanmamas1 gerekir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra TRIB UD{IT® 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz TRIBUDAT® 1 kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: Santa Farma ilag Sanayii A.S.

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

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretim Yeri: Nobel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sancaklar, 81100-DUZCE

Tel: (+90 380) 526 30 60

Fax: (+90 380) 526 30 43

Bu kullanma talimat: .../...1... tarihinde onaylanmistir.
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