KULLANMA TALIMATI

TRIBUDAT® tablet
Agizdan almir.

e Etkin madde: Her tablette 100 mg trimebutin maleat bulunur.

o  Yardimci maddeler: Laktoz monchidrat, misir nisastasi, mikrokristalin seliiloz, jelatin,
magnezyum stearat ve talk.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimati saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmigstiv, baskalarima vermeyiniz.

Bu ilacm kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilacy kullandigimiz
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kuilanma Talimatinda:

1. TRIBUDAT® nedir ve ne icin kullandir?

2. TRIBUDAT®"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIBUDAT® nasd kullantlr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRIBUDAT® tn saklanmast

Bashiklar: yer almaktaduir.

1. TRIBUDAT® nedir ve ne i¢in kultanilir?

TRIBUDAT®, 20 ve 40 tabletlik blister ambalajlarda sunulur, Tabletler, beyaz renkli,
bikonveks, bir yiiziinde kirma ¢izgisi olan tabletler seklindedir. Kirma ¢izgisinin Ustlinde
“TM”, altinda “10” amblemi bulunmaktadir.

TRIBUDAT® 1n etken maddesi Trimebutin sindirim hareketliligini diizenleyen bir ajandir.
Sindirim kas hareketlerinde azalma wvarsa sindirim kaslarint uyaric; sindirim  kas
hareketlerinde artig varsa oradaki spazmu ¢dziici olarak etkir. Bu dizenleyici aktivite biitiin
sindirim kanahnda goriiltir. Hareket bozukluklarina bagli olan fonksiyonel sindirim
hastaliklarinda; fizyolojik hareketlilii yeniden dlizenler.

TRIBUDAT®,

- irritabl barsak sendromu (karm agrist, gaz, kramp, spazm, siskinlik, ishal ve/veya kabizlik
gibi belirtilerle seyreden hastalik) tedavisinde,

- Fonksiyonel sindirim bozukluklarinda (altta yatan bir hastaligin olmadigi/belirlenemedigi,
sindirim sisteminin diizenli ¢aligmadigi, barsak hareketlerinin diizgiin olmadig1 durumlar) ve

- Mide ve bagirsaklarla ilgili polimorf belirtilerin (mide ve barsaklarda gorislen farkli, birden
fazla belirti) tedavisinde kullantlir.




2. TRIBUDAT®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRIBUDAT®) asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Trimebutin ve formiilasyonda bulunan maddelerden herhangi birine karsi asim duyarlilik
durumlari var ise kullanmayiniz.

TRIBUDAT®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Herhangi bir &zel kullanim uyarisi bulunmamaktadir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

TRIBUDAT® m yvivecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimiza danmsiniz.

Yeterli calisma bulunmadigindan; gebeligin itk 3 ay1 ig¢inde kullamlmasi Onerilmez. 2. ve 3.
dénemierde ancak gerekli ise kullanimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veyva eczaciniza danisniz.
Anne siitline gegebileceginden emziren annelere verilmemelidir.

Arac ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanmimi izerine etkisi bildirilmemisgtir,

TR_iBUDAT®’1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
TRIBUDAT® laktoz igerdiginden eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
intoleransimz oldugu sdylenmisse bu tibbi tiriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanm
Herhangi bir ilagla etkilesim bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlorda
kullandumz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRIBUDAT® nasil kullanihr?

Uygun kullanmim ve dez/uygulama siklig i¢in talimatlar:
Hekim onerisine gére kullanilir,
Genelde Snerilen doz, erigkinler icin glinde 3 kez 1-2 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler ¢cignenmeden yeterli miktarda sivi, 6rnegin bir bardak su ile, yutulmalidir.
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlan takip ediniz.

Degisik yas gruplary:

Cocuklarda kullanimi:
Gocuklarda kullamum igin oral stispansiyon formu meveuttur.
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Yaslilarda kullammmix:
Yaglilarda kullanimi hakkinda herhangi bir kisitlama bildirilmemistir.

Ozel kullanim durumlari
Ozel kullanim1 yoktur,

Eger TRIBUDAT™ ' etkisinin cok giiclii ya da zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacunz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRIBUDAT® kullandiysaniz
TRIBUDAT® tan kullanwmaniz gerekenden fazlastm kullanmugsaniz bir doktor veya eczact ile
kornusunuz,

TRIBUDAT®"1 kullanmay unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

TRIBUDAT® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, TRIBUDAT® 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRIBUDAT® kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yvakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
¢ Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigmesi ya da dzellikle agiz veya bogazin vutmayl
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde,
¢ Deri doklntiisil
e Baygmlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin TRIBUDAT®a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
o (iltte reaksiyon
¢ Bas donmesi
o  Uyuklama

Bunlar TRIBUDAT®n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TRIBUDAT® 1n saklanmast
TRIBUDAT® 1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIBUDAT® 't kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Santa Farma [lag 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 Ilag Sanayii A.S.

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

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimair .../.../... tarihinde onavianmistir,



