KULLANMA TALIMATI

REFCON ADVANCE Oral Siispansiyon

Agiz yoluyla alinir.

Her bir 1 ml slispansiyon;

Etkin madde: 100,00 mg sodyum aljinat ve 20,00 mg potasyum bikarbonat
Yardimct maddeler: Kalsiyum karbonat, Karbomer 974 P, sodyum sakkarin, metil paraben (E
218), propil paraben (E 216), nane yagi, sodyum hidroksit, saf su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. REFCON ADVANCE nedir ve ne igin kullanilir?

2. REFCON ADVANCE"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. REFCON ADVANCE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. REFCON ADVANCEin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. REFCON ADVANCE nedir ve ne i¢in kullanilir?

REFCON ADVANCE; opak kirli beyaz, nane kokulu, viskoz siispansiyon.

REFCON ADVANCE; karton kutu igerisinde amber renkli 200 ml'lik cam siselerde, 15 ml
oOl¢iilii 6lgek ile temin edilir.

REFCON ADVANCE, reflii (mide ve yemek borusu iltihabi) baskilayicilar diye adlandirilan
ilaclar grubuna dahildir.
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REFCON ADVANCE, reflii 6zofajite (yemek borusu iltithab1) bagli belirtilere sahip
hastalarda veya gebelik sirasinda ya da yemegi takiben olusan mide yanmasi, mideden agza
asit gelmesi ve hazimsizlik (refliiye bagl) gibi gastro6zofageal reflilye (mide ve yemek

borusu iltihab1) bagli belirtilerin tedavisinde kullanilir.

2. REFCON ADVANCE”’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REFCON ADVANCE’1 asagidaki durumda KULLANMAYINIZ
e REFCON ADVANCE igerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz varsa (Nefes

almada giicliik veya deri dokiintiileri meydana gelmisse)

REFCON ADVANCE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e 10 ml REFCON ADVANCE; 125,5 mg sodyum ve 78 mg potasyum igerir. Bu durum,
bobrek bozuklugu veya kalp yetersizligine bagl olarak solunum yetmezligi, 6dem,
karacigerde biiytime ile belirgin hastaliga bagl sik1 bir tuz rejimi 6nerilen hastalar igin ve
ayrica plazma potasyum seviyelerini yiikselten ilaglarin kullanildigi hastalarda, hesaba
katilmalidir.

e 10 ml REFCON ADVANCE; 200 mg kalsiyum karbonat igerir. Bu yiizden hiperkalsemi
(kanda kalsiyum yiiksekligi), nefrokalsinosis (bobreklerde kalsiyum birikmesi) ve
tekrarlayan bobrek kalsiyum tasi tedavisindeki hastalarda dikkatli olunmalidir.

e Gastrik asit seviyesi ¢ok diisiik olan hastalarda ilacin etkinliginin azalma olasilig: vardr.

e 7 ginlik REFCON ADVANCE tedavisine ragmen semptomlarinda iyilesme goriillmez

veya sikayetler kotiilesir ise hastanin doktor tarafindan yeniden degerlendirilmesi gerekir.

Asagida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in séz konusuysa, tedaviniz doktorunuz
tarafindan dikkatli bir sekilde diizenlenmelidir:

e Doktorunuz tarafindan sodyum ve/veya potasyum kisitlamasi 6nerilmisse,

e Bobrek ya da kalp rahatsizliginiz varsa ya da gegmiste olduysa (bazi tuzlar bu tir

durumlari etkileyebilir),

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

e Yedi giin sonra belirtilerde diizelme olmazsa.
12 yasin altindaki ¢ocuklarin tedavisinde doktor tavsiyesi disinda kullanilmasi genellikle

onerilmez.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

REFCON ADVANCE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REFCON ADVANCE yemeklerden sonra agiz yoluyla uygulanir.

Hamilelik:

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

REFCON ADVANCE, gebelik doneminde kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REFCON ADVANCE'1n emzirme doneminde, c¢ocuklar tizerine bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir. REFCON ADVANCE emzirme déneminde kullanilabilir.

Tim ilaglarda oldugu gibi, REFCON ADVANCE'in de kullanim siiresi miimkiin oldugunca

kisa tutulmalidir.

Arag¢ ve makine kullanima:
REFCON ADVANCE'n ara¢ ve makine kullanim1 iizerine herhangi bir etkisi

bilinmemektedir.

REFCON ADVANCE'IN iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi diriin, metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) icerdiginden alerjik reaksiyona
(muhtemelen gecikmis) sebep olabilir.

Bu tibbi irin her bir 10 ml'sinde 125,5 mg sodyum ve 78 mg potasyum igerir. Bu durum,
bobrek bozuklugu veya kalp yetmezliginden dolay: siki1 bir tuz rejimi onerilen hastalar igin
hesaba katilmalidir.

REFCON ADVANCE; Kkalsiyum karbonat igerdiginden hiperkalsemi (kanda kalsiyum
yiiksekligi), nefrokalsinosis (bobreklerde kalsiyum birikmesi) ve tekrarlayan bobrek kalsiyum

tag1 tedavisindeki hastalarda dikkatli olunmalidir.

www.ilac101.com

3/7


https://ilac101.com

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

REFCON ADVANCE'in diger ilaglarla etkilesimine dair bilgi bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REFCON ADVANCE nasil kullanilir?

Doktorunuz alacaginiz doz miktarim1 ve REFCON ADVANCE ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir.

Tedaviyi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Doktorunuz baska sekilde onermemisse, REFCON ADVANCE’1 asagidaki gibi kullaniniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
REFCON ADVANCE, yetiskinler ve 12 yasindan biiyiilk ¢ocuklarda yemeklerden sonra ve
yatarken 5-10 ml kullanilir.

7 giin sonunda sikayetleriniz hala devam ediyorsa doktorunuza danigsmaniz gerekmektedir.

e Uygulama yolu ve metodu:
REFCON ADVANCE, agizdan alinarak kullanilir.

Yogun kivamlt bir tiriindiir. Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
12 yasindan biiyiik ¢cocuklar igin doz, yetiskinlerdeki gibi, yemeklerden sonra ve yatarken 5-
10 ml’dir.
12 yasin altindaki ¢ocuklarda, sadece doktor tavsiyesi iizerine verilmelidir.

Yashlarda kullanimi: Doz ayarlamasi gerekmez.

¢ Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Kalp yetmezligi: REFCON ADVANCE kalsiyum karbonat icerdiginden,
hiperkalsemi (kanda kalsiyum yiiksekligi), nefrokalsinosis (bobreklerde kalsiyum birikmesi)
ve tekrarlayan bobrek kalsiyum tasi tedavisindeki hastalarda dikkatli olunmalidir. Sodyum ve

potasyum igerdiginden dolay1, bobrek bozuklugunuz varsa veya kalp yetmezliginden dolay:
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doktorunuz tarafindan siki bir tuz rejimi 6nerilmis ise, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza
danismaniz gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim1 yoktur.

Eger REFCON ADVANCE 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REFCON ADVANCE kullandiysaniz:

REFCON ADVANCE!'i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz herhangi bir zarar
olusmasi beklenmez, ancak karninizda siskinlik hissedebilirsiniz.

REFCON ADVANCE'ten kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmzssaniz, bir doktor veya

eczac ile konusunuz.

REFCON ADVANCE’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

REFCON ADVANCE’1 belirtildigi gibi kullanmaya devam ediniz.

REFCON ADVANCE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danigmadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaligimizin belirtileri tekrar

ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, REFCON ADVANCE’mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde yan etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, REFCON ADVANCE" kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Deri dokiintiileri, kasinti

e Nefes almada giigliik

e Bag donmesi

e Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REFCON
ADVANCE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« Kurdesen veya bronkospazm (bronslarin daralmasi) gibi alerjik belirtiler gelisebilir.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 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 katki1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. REFCON ADVANCE’1n saklanmasi

REFCON ADVANCE"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REFCON ADVANCE'1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Acildiktan sonra 6 ay i¢inde tiiketilmelidir.

Ruhsat Sahibi: Vefa ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Beylikdiizii OSB Mah. Mermerciler San. Sit.
2. Cadde No:3 34524 Beylikdiizii/ Istanbul
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Uretim Yeri: Vefa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Beylikdiizii OSB Mah. Mermerciler San. Sit.
2. Cadde No:3 34524 Beylikdiizii/Istanbul

Bu kullanma talimati 06/06/2016 tarihinde onaylanmistir.
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