KULLANMA TALIMATI

GAVISCON INFANT 225 mg/87,5 mg oral ¢ozelti i¢in toz iceren sase
Agizdan alinir.

Her bir poset (sase);
« Etkin madde: 225 mg sodyum aljinat ve 87,5 mg magnezyum aljinat
e Yardimc: maddeler: Mannitol, Kolloidal silika igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim: saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
Kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. GAVISCON INFANT nedir ve ne icin kullanilir?

2. GAVISCON INFANT 1t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GAVISCON INFANT nasu kullantlr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GAVISCON INFANT ’n saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. GAVISCON INFANT nedir ve ne i¢in kullanilir?

GAVISCON INFANT; agizdan kullanim igin hazirlanmis, poset (sase) iginde Kirli beyaz
goriiniisli tozdur.

GAVISCON INFANT; 30 poset iceren ambalajlarda temin edilir.

GAVISCON INFANT; kardiyak sfinkteri (kalbin kasilip gevsemesini saglayan kas) tamamen
gelismemis bebeklerde gastrik regiirjitasyon (mide asidinin agza gelmesi) tedavisinde
kullanilir.

GAVISCON INFANT; bebeklerde ve kiiciik ¢ocuklarda hiatus herni (mide fitig1) ile iliskili
reflii, gastro-6zofageal reflii (mide ve yemek borusu iltihabi) ve gastrik regiirjitasyon (mide
asidinin agza gelmesi) tedavisinde kullanilir.

2. GAVISCON INFANT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GAVISCON INFANT"1 asagidaki durumda KULLANMAYINIZ

« GAVISCON INFANT igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 ¢cocugunuzun alerjisi
varsa (Nefes almada giigliik veya deri dokiintiileri meydana gelmisse),




e Cocugunuzun sodyum aljinat ve magnezyum aljinat ya da diger yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asirt duyarliligi olmasi durumunda,

» Bebeginiz prematiire dogmussa,
» Cocugunuz kusuyorsa, atesi veya diyaresi varsa,

e Cocugunuzda bobrek hasart oldugu séylenmisse veya bundan stipheleniliyorsa veya
diistik tuz iceren bir beslenme sekli 6nerilmisse

» Cocugunuzda bagirsak tikanmasi oldugu séylendiyse (bagirsak obstriiksiyonu)

GAVISCON INFANT"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bebeginiz 1 yasindan kiiciikse, GAVISCON INFANT kullanmadan 6nce doktor veya
eczaciniza danismalisiniz.

GAVISCON INFANT kullanimina baslandiktan 7 giin sonra ¢ocugunuzun durumunda
iyilesme olmazsa veya durumu kétiilesirse doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lLitfen
doktorunuza danisiniz.

GAVISCON INFANT1n yiyecek ve igecek ile kullamimasi

GAVISCON INFANT, diger kivam artirici maddelerle (6rnegin kegi boynuzu gami) veya
kivam artirict madde igeren siitlii mamalar ile kullanmayin. Emin degilseniz, ¢ocugunuza
GAVISCON INFANT’1 vermeden 6nce doktor veya eczaciniza danigsmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullammi:
Arag ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

GAVISCON INFANT’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

GAVISCON INFANT igerigindeki sodyum (doz basina yaklasik 21 mg veya 0.92 mmol)
hipernatremi riskini artirabileceginden dolayr bilinen veya siiphelenilen bobrek fonksiyon
bozuklugu olan bebeklerde kullanilmamalidur.

GAVISCON INFANT, 1 sasesinde 287,5 mg mannitol (E421) icerdiginden dolay:1 hafif
derecede laksatif (bagirsak hareketlerini hizlandirici) etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Levotroksin iceren ilaglarin GAVISCON INFANT ile birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi1 gerekmektedir.

3. GAVISCON nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
GAVISCON INFANT, 1-2 yas arasindaki bebekler i¢indir. Prematiire bebeklerde veya tibbi
gozetim bulunan durumlar harig bir yasin altindaki bebeklerde kullanilmamalidir.

GAVISCON INFANT, 24 saatte alt1 kereden fazla uygulanmamalidir.
GAVISCON INFANT, doktor tarafindan o6zellikle belirtilmedigi takdirde, 7 giinden fazla
kullanilmamalidir.

Semptomlar 7 giinden uzun siirerse, doktora danigilmalidir



« Uygulama yolu ve metodu:

GAVISCON INFANT, su veya siit ile karistirildiktan sonra agizdan alinir.

GAVISCON INFANT, emzirilen bebeklere her besleme veya 6giiniin ortasinda bir kasik
veya biberon kullanarak verilir.

GAVISCON INFANT, diger tim bebeklere her 6giiniin sonunda bir kasik veya biberon
kullanarak verilir.

GAVISCON INFANT hazirlandiktan sonra hemen kullanilmasi gerekmektedir.

« Degisik yas gruplar:

4.5 kg (101b) altindaki bebekler: 1 sase

4.5kg (101b) iizerindeki bebekler: 2 sase

Biberonla beslenen bebekler: Her sase biberonda 115ml (4 fl 0z) siviyla Karstirilir, iyice
calkalanir, normal sekilde yedirilir.

Emzirilen bebekler ve 2 yasa kadar diger bebekler: Her sase kaynatilmis ve sogutulmus
5ml (1 tath kasigi) suyla diizgiin bir hamur olusana kadar karistirilir, ilave 10ml (2 tatli kasigi)
kaynatilmis ve sogutulmus su eklenir ve karistirilir.

Cocuklarda kullanimi: GAVISCON INFANT, 2 yasindan biiyiik ¢ocuklar i¢in uygun
degildir.

Yashlarda kullamimi: GAVISCON INFANT, yaslilar i¢in uygun degildir.

 Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: GAVISCON INFANT, sodyum igerdiginden dolayr bobrek bozuklugu
olan bebeklerde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: GAVISCON INFANT’1n karaciger yetmezligi olanlarda kullanimina
dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger GAVISCON INFANT 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile Konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GAVISCON INFANT kullandiysamz:
Cocugunuz asirt miktarda GAVISCON INFANT alirsa kusabilir, istahin1 kaybedebilir,
huzursuz veya yorgun ve halsiz olabilir.

GAVISCON INFANT’1n asir1 dozda alimi1 durumunda siskinlik ve gastrik distansiyon (mide
ile ilgili gerginlesme) goriilebilir.

GAVISCON INFANT tan Kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile Konusunuz.

GAVISCON INFANT"1 kullanmayr unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayzniz.

GAVISCON INFANT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan cocugunuzun tedavisini yarim biraktiginiz takdirde hastaligin
belirtileri tekrar ortaya ¢ikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, GAVISCON INFANT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkileri olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, GAVISCON INFANT"1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

» Deri dokiintiileri

» Nefes almada giigliik

» Bas donmesi

e Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri mevcut ise, ¢cocugunuzun
GAVISCON INFANT a kars: ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

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 gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Hipersensitivite

Gastrointestinal bozukluklar:
Cok seyrek: Kabizlik ve ishal.
Bilinmiyor: Bagirsak obstriiksiyonu, gaz, karinda siskinlik ve bezoar (topaklasma).

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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. GAVISCON INFANT’1n saklanmasi
GAVISCON INFANT'1 ¢ocukiarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Toz igeren posetlerin (sase) hasarli oldugunu ya da giivenlik bandinin agildigimi fark
ederseniz GAVISCON INFANT’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GAVISCON INFANT 1 kullanmay:nz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz!


http://www.titck.gov.tr/

Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi : Reckitt Benckiser Tem. Malz. San. ve Tic. A.S.

Besiktas/istanbul/Turkiye
Tel: 0212 326 96 00

Uretim Yeri : Reckitt Benckiser Healthcare International Limited
Hull/East Yorkshire/ingiltere

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmstir.



