KULLANMA TALIMATI

ACIDPASS 10/800/165 mg cigneme tableti
Agizdan ahnr.

o Etkin maddeler: Her bir ¢igneme tableti 10 mg famotidin, 165 mg magnezyum hidroksit ve
800 mg kalsiyum karbonat icermektedir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz PH 101, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde
edilmistir), FD&C Red No:40, aliiminyum lake, magnezyum stearat, sukraloz, poliakrilat
dispersiyonu (%30), hidroksipropilmetil seliiloz, dekstroz monohidrat, ¢ilek aromasi.

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

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastalig1 tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de ACIDPASS tan en iyi sonuglar
alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACIDPASS nedir ve ne icin kullanilr?

2. ACIDPASS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACIDPASS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ACIDPASS in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. ACIDPASS nedir ve ne icin kullamhr?
ACIDPASS ¢igneme tabletleri pembe renkli, yuvarlak, diiz ve ¢entiksiz ¢igneme tabletleridir.
ACIDPASS, kutu igerisinde 2, 6 ya da 12 tabletlik blister ambalaj ile kullanima sunulur.

ACIDPASS; mide eksimesi, hazimsizlik ve asir1 asitten kaynaklanan sikayetlere karsi1 hizli ve
uzun siireli (12 saate kadar) rahatlama saglamak amaciyla kullanilmaktadir. Her bir ¢igneme
tableti, mide asidini nétralize eden ve antiasit olarak bilinen kalsiyum karbonat ve magnezyum
hidroksit etkin maddeleriyle birlikte, iiretilen asit miktarin1 dengelemeye yardimci olan H2
reseptor blokorleri olarak bilinen ilag grubuna ait olan famotidin igerir.

Bu ilag, yetiskinlerin ve 16 yas ve iistii ¢ocuklarin kullanimi igindir.
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2. ACIDPASS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Bu ilag, yetiskinlerin ve 16 yas ve istii ¢ocuklarin pek ¢ogunun kullanimina uygundur fakat
sayist az da olsa baz1 kisiler bu ilac1t kullanmamalidir. Eger ilacin kullanimiyla ilgili herhangi
bir sliphe duyuyorsaniz, doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

ACIDPASS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

« ACIDPASS c¢igneme tabletinin igerigindeki famotidin, kalsiyum karbonat veya
magnezyum hidroksit isimli etkin maddelere veya bu ilagta kullanilan yardimc1
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

«  Simetidin ve ranitidin gibi H; reseptor antagonistlerine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

» Orta veya ciddi derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

«  Ciddi derecede karaciger yetmezliginiz varsa,

* Sindirim sistemi kanama Oykiisii, bulanti-kusma, kontrol edilemeyen kilo kayb,
kansizlik, sarilik, ailede kanser 6ykiisii, yutma giigliigii sikayetleriniz varsa (bkz. 3.
ACIDPASS nasil kullanilir?-Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 igin talimatlar).

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi birisi sizin durumunuza uyuyorsa, ACIDPASS’1
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ACIDPASS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* Yutma gii¢liigliniiz veya inat¢1 karin agrilariniz varsa,
»  Hazimsizlik sebebiyle istemeden de olsa kilo kaybediyorsaniz,
*  Kanmizdaki kalsiyum ve magnezyum seviyeleri yiiksek ise,
* 50 yasin Ustinde iseniz ve ilk kez hazimsizlik ¢ekiyorsaniz veya belirtiler yakin
zamanda degisti ise,
* Baska hastaliklariniz varsa,
*  Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugunuz sdylenmisse,
* Non-steroidal anti-inflamatuar (steroid olmayan iltihap giderici ilaglar) agri kesiciler
kullan1yorsaniz.

Eger kullanmakta oldugunuz ilaglardan tam olarak emin degilseniz, kullandiginiz ilacin sisesini
veya paketini eczaciniza gosteriniz.

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

ACIDPASS’1n yiyecek ve icecekle kullanilmasi
ACIDPASS’1 égiinlerden farkli bir zamanda alimiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.
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Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci
kullanmayniz.
Uygun bir tedavi i¢in doktorunuz ile goriisiiniiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya 0a eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ACIDPASS’1 emzirme doneminde kullanmayimiz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arac¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

ACIDPASS’1n igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ACIDPASS cigneme tableti, laktoz icermektedir. Eger doktorunuz tarafindan baz sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugunuz séylenmisse bu tibbi iirlinii kullanmadan 6nce doktorunuz ile
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Levotiroksin igeren ilaglarin, kalsiyum karbonat ve magnezyum etkin maddelerini igeren
ACIDPASS ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek
alinmas1 gerekmektedir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanirken doktorunuza ya da eczaciniza bildirmelisiniz:
Itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

Tetrasiklin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

Siprofloksasin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

Penisilamin (romatoid artrit tedavisinde kullanilir)

Cinko siilfat (¢cinko eksikliginin tedavisinde kullanilir)

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

3. ACIDPASS nasil kullanihlir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Sindirim sistemi yakinmalar1 ile tedaviye baslamadan dnce sindirim sistemi kanama &ykdisii,
bulanti-kusma, kontrol edilemeyen kilo kaybi, kansizlik, sarilik, ailede kanser oykiisii, yutma
glicliigii s6z konusu ise mutlaka tedaviden 6nce doktora basvurunuz. Aksi takdirde altta yatan
ciddi bir sindirim sistemi hastaligi belirtileri baskilanacagi i¢in tani koymak miimkiin
olmayabilir.
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Almaniz gereken ila¢ miktarin1 gormek i¢in asagidaki tabloyu inceleyeniz.

= Tabloda gosterilen dozdan daha fazlasini1 kullanmayiniz.

Yetiskinler ve 16 yas ve iistiindeki cocuklar

Yas Doz

Yetiskin ve 16 yas ve iistii cocuklar Sikayetlerinizi gidermek igin bir tablet
cigneyiniz. Eger sikayetler geri donerse dozu
tekrar ediniz.

= 24 saat igerisinde 2 tabletten fazla almaymiz.

» Eger 50 yasin iistiinde iseniz ve ilk kez hazimsizlik ¢ekiyorsamiz veya belirtileriniz yakin
zamanda degisti ise bu ilac1 almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

= Eger belirtileriniz kotiilesirse, tekrarlarsa veya tabletler hig etki etmezse doktorunuz veya
eczaciniz ile goriisiiniiz.

» Eger sikdyetleriniz 6 glinden fazla siirerse doktorunuz veya eczaciniz ile goriisliniiz. Boyle
bir durumda doktorunuza veya eczaciniza danigmadan kendinizi bu tabletler ile tedavi
etmeyi siirdirmeyiniz. Sikayetlerin 6 giinden fazla siirmesi, baska bir tibbi durumunuz
oldugu konusunda bir isaret olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ACIDPASS sadece agiz yoluyla alimnir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
16 yasin altindaki ¢ocuklarda ACIDPASS’1n kullanimi &nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Doz ayarlamas1 gerekmez.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Orta veya ciddi derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ACIDPASSin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACIDPASS kullandiysaniz

Eger ACIDPASS cigneme tabletinden kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandrysaniz, bu
kullanma talimatin1 da yaniniza alarak, doktorunuz veya en yakin saglik kurulusu ile temasa
geciniz.

ACIDPASS "1 kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACIDPASS’1 kullanmay1 unutursaniz

Bu ilaci sadece yukaridaki dozla ilgili talimatlar1 dikkatlice takip ederek gerektigi kadar
almalisiniz. Eger bir dozu almay1 unutursaniz bir sonraki dozu 24 saat i¢erisinde maksimum 2
tablet alacak sekilde gerektigi zaman aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ACIDPASS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bilgi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler
Tiim ilaclar gibi ACIDPASS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Fakat bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmaz ve genellikle hafif seyreder.

Asagidakilerden biri olursa, ACIDPASS™1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

= Deri dokiintiisti, kasinti, nefes darlig1 veya yiiziin sismesi gibi alerjik reaksiyonlar

= Kriz veya uyusma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACIDPASS'a Kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

= Kaginti, kurdesen ya da sislik

= Karaciger problemlerinin bir isareti olabilen gozlerin ve derinin sararmasi (sarilik).

» Agcgiklanamayan morarma, kanama veya enfeksiyonlara daha fazla yakalanma, kan
hiicrelerinin sayisindaki azalmaya bagl olabilir.

= Kusma veya karin agrisi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.
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Yan etkiler sikliklarina gore asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:
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 goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler:
Yaygin
Bas agris1

Yaygin olmayan

Bas donmesi

Ag1z kurulugu ve tat alma bozuklugu
Bulant1

Karm agrist, ishal

Yorgunluk

Mide ve bagirsakta asir1 gaz

Ag1z ve bogazda agri

Gigsiizliik

Seyrek

Kabizlik

Istah azalmasi

Uyku hali

Eklem agris1

Erkeklerde meme biiylimesi

Karaciger enzimlerinde anormallikler ve karaciger hastaliginin kotiilesmesi
Halsizlik

Cok seyrek
Sa¢ dokiilmesi

Bilinmiyor

Sinirlilik

Siskinlik

Diskilama sikligr ve siirekliliginde degisiklikler
Hazimsizlik ve gegirme

Susuzluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. ACIDPASS’In saklanmasi
ACIDPASS’1 cocuklarin goremeyecekleri, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ACIDPASS 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACIDPASS’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ilko Tlag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10
34885 Sancaktepe/Istanbul

Telefon No: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

Ilko Tlag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok.
No:1 Sel¢uklu / Konya

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmistir.
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