ACIDPASS 10/800/165 mg Cigneme Tableti

Agizdan alinir. - Ruhsat No: XXX - ATC: XXX

Recetesiz
Satilir

Antiasit + H2 Reseptor

Blokoérii Ozeri

16 Yas ve ’

ETKIN MADDELER

Her bir gigneme tableti 10 mg famotidin, 800 mg kalsiyum karbonat ve 165 mg magnezyum hidroksit icermektedir.
YARDIMCI MADDELER

Mikrokristalin seliloz PH 101, laktoz monohidrat (inek sutiinden elde edilmistir), FD&C Red No:40, aliminyum lake,
magnezyum stearat, sukraloz, poliakrilat dispersiyonu (%30), hidroksipropilmetil selliloz, dekstroz monohidrat, gilek aromasi.
AMBALAJ

2, 6 ya da 12 tabletlik blister ambalaj.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, giinkii sizin igin énemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile hafif bir hastahgi tedavi

etmeniz igindir. Buna karsin, yine de ACIDPASS'tan en iyi sonuglari alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz
gerekmektedir.

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

o Egerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

BU KULLANMA TALIMATINDA:

1.ACIDPASS nedir ve ne igin kullanilir?

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

4.0lasi yan etkiler nelerdir?

5.ACIDPASS'In saklanmasi

ACIDPASS nedir ve ne igin kullanilir?

ACIDPASS cigneme tabletleri pembe renkli, yuvarlak, diiz ve centiksiz cigneme tabletleridir. ACIDPASS, kutu igerisinde 2,
6 ya da 12 tabletlik blister ambalaj ile kullanima sunulur.

ACIDPASS; 16 yas ve iizerindeki hastalarda, mide eksimesi, hazimsizlik ve agiri asitten kaynaklanan sikayetlere karsi hizli
ve uzun slreli (12 saate kadar) rahatlama saglamak amaciyla kullaniimaktadir. Her bir gcigneme tableti, mide asidini
notralize eden ve antiasit olarak bilinen kalsiyum karbonat ve magnezyum hidroksit etkin maddeleriyle birlikte, tretilen asit



miktarini dengelemeye yardimci olan H2 reseptor blokérleri olarak bilinen ilag grubuna ait olan famotidin icerir.

ACIDPASS’I kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ACIDPASS’I agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
ACIDPASS cigneme tabletinin igerigindeki famotidin, kalsiyum karbonat veya magnezyum hidroksit isimli etkin maddelere
veya bu ilacta kullanilan yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarliliginiz varsa,
Simetidin ve ranitidin gibi H2 reseptor antagonistlerine karsi asiri duyarliiginiz varsa,
Ciddi derecede bdbrek yetmezliginiz varsa,

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi birisi sizin durumunuza uyuyorsa, ACIDPASS’| kullanmadan énce
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ACIDPASS’I agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Hazimsizlik ve ayrica istemsiz olarak kilo kaybi yasiyorsaniz,

Gegmeyen karin agrisi,

Hazimsizlik olusmasi veya hazimsizlik sorununun kétiiye gitmesi,

Kaninizdaki kalsiyum seviyeleri yuksek ise,

Kaninizdaki magnezyum seviyeleri yuksek ise,

Kaninizda ¢ok dustk miktarda fosfor varsa,

idrarinizda yiiksek miktarda kalsiyum veya bdbrek tasi dykisi,

Bobrek veya karaciger problemleri

Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugunuz séylenmisse,
ACIDPASS' uzun siire kullanirsaniz, kaninizdaki kalsiyum seviyeleri artabilir. Kalsiyum ve / veya D vitamini iceren
baska ilaglar da aliyorsaniz, bu daha olasidir; bébrekleriniz etkilenebilir.

Asagidaki belirtiler gérilirse bu ilaci kullanmayi birakiniz ve bir doktora daniginiz:

Yeni belirtiler

Yutma zorlugu
Yutma sirasinda agri
Siddetli kusma
Siyah diski

Bogazda tikaniklik veya gégus agrisi

Belirtileriniz 2 haftalik tedaviden sonra da devam ederse veya kotilesirse tedaviye devam etmeden 6nce

doktorunuza daniginiz.



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen doktorunuza danisiniz.

ACIDPASS’In yiyecek ve igecekle kullaniimasi

ACIDPASS’In yiyecek ve icecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

flaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
Hamileyseniz, hamile oldugunuzu digunuyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Emzirme

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmadan énce doktorunuza danisiniz. Emzirmenin ya da ACIDPASS tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullanimi
ACIDPASS'in arag veya makine kullaniminizi etkilemesi beklenmemektedir. Ancak, bas dénmesi gériiliirse, arag ve
makine kullanmamalisiniz.

ACIDPASS’In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
ACIDPASS cigneme tableti, laktoz icermektedir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugunuz
soylenmigse bu tibbi Grind kullanmadan énce doktorunuz ile temasa gegciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ACIDPASS, kalsiyum karbonat ve magnezyum etkin maddelerini icerdiginden, asagidaki ilaglarla en az 2 saat ara verilerek
alinmasi gerekmektedir.

Antibiyotikler (bakteriyel enfeksiyonlarda kullanilir)

Beta blokor ilaglar (Yiksek kan basinci tedavisinde kullanilir)

Bifosfonatlar (Kemik erimesi tedavisinde kullanilan ilaglar)

Glukokortikosteroidler (iltihaplanma varliginda kullanilan ilaglar)

integraz inhibitorleri (HIV (insan immiin Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar)
Fenotiazin noroleptikleri (Siddetli ruhsal bozukluk /sizofreni tedavisinde kullanihr)

Tiroid hormonlari (Tiroid bezinin hastaliklarinda ve islev bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)
Salisilatlar ve diflunisal (ates veya agri igin kullanilir)

Klorokin ve proguanil (Sitma tedavisi igin kullanilr)

Digoksin (kalp hastaliklari tedavisinde kullanilir)

Estramustin (Prostat kanseri tedavisinde kullanilir)

Feksofenadin (Alerji belirtileri igin kullanilir)

Flor (Dis ¢urimelerinin dnlenmesinde kullanilir)



indometazin (Steroid olmayan antiinflamatuvar ilag /iltihaplanma tedavisinde kullanilir)

Demir (Demir eksikligine bagh kansizligin énlenmesi ve tedavisinde kullanilir)

Ledipasvir fosfor (Hepatit C hastaliginda kullanilir)

Rosuvastatin (Statin grubu/kolesterol tedavisinde kullanilir)

Stronsiyum (Kemik erimesi tedavisinde kullanilir)

Cinko (Cinko eksikliginin tedavisi ya da énlenmesinde kullanilir)

Sodyum ve kalsiyum polistiren sulfonat ve regineleri (Kandaki potasyum ytiksekliginin tedavisinde kullanilir)

Teriflunomid (Multipl skleroz adi verilen bagdisiklik sistemindeki bozukluk sonucu beyin ve omurilikte gok sayida plaklarin
olusmasiyla ortaya gikan hastaligin tedavisinde kullanihr)

Levotiroksin (Tiroid bezinin hastaliklarinda ve iglev bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)
ACIDPASS'n igerigindeki famotidin; atazanauvir, rilpivirin (HIV ilact), tirozin kinaz inhibitérlerinin gogu (kanser ilaci) ve
siyanokobalamin (B12 vitamini eksikligi i¢in) ilaglarinin viicuttaki emilimini azaltabilir.

Famotidin ve antasit kombinasyonu; azol antifungalleri [(ketokonazol, itrakonazol, posakonazol) mantar tedavisinde

kullanilir] ve ulipristal'in (acil dogum kontrol ilaci) viicuttaki emilimini azaltabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandinizsa liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

ACIDPASS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi igin talimatlar:
Bu ilaci daima bu brogurde agiklandidi sekilde veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza danigin.

Yetigkinler (16 yas ustii):

Mide yanmasi veya hazimsizlik hissederseniz, bir tableti iyice ¢igneyiniz. Eger ihtiya¢ duyarsaniz bir cigneme sonrasi bir

bardak su iginiz.
Ginde 2 tabletten fazla almayiniz. 2 haftadan fazla kullanmayiniz.

(Ayrica bolim 2'ye bakiniz).

Uygulama yolu ve metodu:

ACIDPASS sadece agiz yoluyla alinir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

16 yasin altindaki gocuklarda ACIDPASS’in kullanimi énerilmez.

Yashlarda kullanimi:

Doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlar:



Bobrek yetmezligi:
Ciddi bébrek yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa bu ilaci kullanmadan dnce doktorunuza danisiniz.

Eger ACIDPASS'in etkisinin ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile

konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACIDPASS kullandiysaniz

Eger ACIDPASS ¢igneme tabletinden kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz, bu kullanma talimatini da

yaniniza alarak, doktorunuz veya en yakin saglik kurulusu ile temasa geginiz.

ACIDPASS’I kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

ACIDPASS’I kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ACIDPASS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bilgi bulunmamaktadir.

Olasi yan etkiler

Tiim ilaclar gibi ACIDPASS’In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir. Fakat bu yan etkiler
herkeste ortaya ¢cikmaz ve genellikle hafif seyreder.

Asagidakilerden biri olursa, ACIDPASS’I kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin

hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yutmada zorluk yaratan yiiz, dil veya bogazda sisme; kurdesen ve nefes almada zorluklar (mevcut veriler ile sikligi

bilinmiyor).
Solunumda zorluga veya bas donmesinde neden olan ciddi alerjik reaksiyon (mevcut veriler ile sikligi bilinmiyor).
Ciddi ve yaygin cilt hasari (agrili bolgesel kizarikliklarla baslayabilir, daha sonra blylUk kabarciklar ve cilt katmanlarinin
soyulmasi ile sona erebilir) (cok nadir)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACIDPASS'a kars! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahale veya

hastaneye yatiriimaniz gerekebilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gordilir.

Yan etkiler sikliklarina gore asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gortlebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir.



Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorlebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goérulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Bas agrisi

Yaygin olmayan

Bulanti

Kusma

Bas donmesi

Gegirme

Karincalanma ve uyusma
ishal

Midede gaz toplanmasi
Agiz kurulugu

Midede siskinlik
Sinirlilik

Hazimsizlik

Susuzluk

Karin agrisi

Tat alma bozuklugu
Karinda sigkinlik

Agiz, yutak ve girtlak bdlgesinde rahatsizlik ve agn

Bilinmiyor
Dokuntu
Kasinti
Uyku hali
Kurdesen
Olagandisi yorgunluk veya zayiflik
Enerji kaybi
Alerji sonucu ylz ve bogazda sisme

Karinin ust bolgesinde agri

Yiiksek dozlarda famotidin (ACIDPASS'in igeriginde yer alan etkin maddelerden biri) alan kisilerde asagidaki cok seyrek



yan etkiler raporlanmistir.

Yaygin

Bas agrisi, bas dénmesi

Kabizlik, ishal

Yaygin olmayan

istah kaybi, anoreksi (istahsizlik)

Bulanti, kusma, karinda agri veya siskinlik, gaz
Adiz kurulugu

Dokiintd, kasinti, urtiker (kurdesen)

Yorgunluk

Tat alma bozuklugu

Seyrek

Karaciger igindeki safra yollarinda bir engel sonucu safra akiminin yavaslamasi veya tamamen durmasi (intrahepatik kolestaz)

Erkeklerde goguslerin buyimesi (Jinekomasti)

Cok seyrek

Somnolans (uyku hali, uykuya meyil)

Hallsinasyonlar, zihin karigikligi, uyuma gugligu (insomnia), uyusukluk, uyku hali, huzursuzluk ve depresyon gibi sinir sistemi
bozukluklari.

Trombosit (kan pulcuklari)/ kirmizi ve/veya beyaz kan hucresi sayisinda ¢ok fazla digsme/kan bozukluklari.

Kandaki savunma hicreleri (beyaz kan hicreleri) sayisinin azalarak belirli bir sinirin altina inmesi

Beyaz kan hucrelerinin sayisindaki azalma, enfeksiyona direncinizi azaltabilir. Bu nedenle, genel durumunuzda bozukluk
veya bogaz/girtlak/agizda yara gibi lokal enfeksiyon belirtileri ya da idrar yollarinizda problemler ile birlikte ates
gOzlemlerseniz doktorunuzu derhal bilgilendiriniz.

Asiri duyarlilik sonucu gelisen ciddi alerjik durum (anafilaksi), alerji sonucu yuz ve bogazda sisme (anjiyonoérotik 6dem), nefes
darligina yol agan solunum yollarini gevreleyen kaslarda ve bronslarda daralma (bronkospazm)

Depresyon, sinirlilik, huzursuzluk, cevreye uyum yeteneginde bozulma (dezoryantasyon), zihin bulanikhgi, haltisinasyonu
(olmayan seyleri gérme, duyma ya da hissetme) da iceren geri donisimli ruhsal bozukluklar. Bu sikayetler genellikle ilacin
kesilmesi ile ortadan kaybolur.

Jeneralize tonik-klonik nébet (sara nobeti) (6zellikle bobrek yetmezIigi olan hastalarda), parestezi (dokunma duyusunda algilama
bozuklugu), ndbet

ACIDPASS’In bulundugu ilag grubu olan H2 reseptér antagonistlerinin damardan uygulanmasi sonucu atriyoventrikiiler blok gibi
kalp atim hizi diizensizlikleri

Kimi zaman ciddi olabilen akciger enfeksiyonu (zatirre)
Gogus kafesinde sikisma hissi

Karaciger enzimlerinde anormallikler, sarilik, hepatit (bir karaciger iltihabr)



Kas kramplari, eklem agrisi

Stevens-Johnson Sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde reaksiyon gosterdigi bir
rahatsizliktir)/kimi zaman 6limcil toksik epidermal nekroliz adi verilen ciddi cilt reaksiyonlari

iktidarsizlik

Alopesi (sa¢ dokulmesi).

Diskilama sikhiginda ve yogunlugunda degisiklik ve siskinlik, doygunluk hissi, ACIDPASS’in igerigindeki antasidler
(magnezyum hidroksit ve kalsiyum karbonat) nedeniyle ortaya cikabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz 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 "ilag Yan Etki
Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tlrkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glvenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

ACIDPASS’In saklanmasi

ACIDPASS’I gocuklarin géremeyecekleri, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliyinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ACIDPASS’I kullanmayiniz.

Eger lriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACIDPASS' kullanmayiniz.

Cevreye atma:

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglari ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanhginca belirlenen
toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

ilko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10 34885 Sancaktepe/istanbul
Telefon No: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

ilko ilag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1 Selguklu / Konya

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


http://www.titck.gov.tr
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