KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TRIGAST 10mg/800mg/165mg ¢igneme tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

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

Yardimcer madde(ler):

Laktoz monohidrat 62,35 mg (inek siitiinden elde edilmistir.)

Yardimc1 madde(ler) i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti
Beyaz renkli yuvarlak i¢ biikey tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Mide eksimesi, hazimsizlik ve mide asidinin asir1 sekresyonuna baglh sikayetlerin hizli ve
uzun siireli (12 saate kadar) semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi

Sindirim sistemi yakinmalari ile tedaviye baslamadan once hastada sindirim sistemi kanama
Oykiisli, bulanti-kusma, kontrol edilemeyen kilo kaybi, kansizlik, sarilik, ailede kanser
Oykiisli, yutma gii¢liigli var ise mutlaka tedaviden once hekime basvurmalidir. Aksi takdirde
altta yatan ciddi bir gastrointestinal sistem hastaligi semptomlar1 baskilanacagi icin tam
koymak miimkiin olmayabilir.

Yetiskinler ve 16 yas ve iistii cocuklar:
Semptomlarin giderilmesi i¢in bir tablet ¢ignenmelidir. 24 saat icerisinde iki tabletten daha
fazlasi kullanilmamalidir.

TRIGAST 1n siirekli kullanim i¢in maksimum tedavi siiresi 14 giindiir. Hastanin sikayeti 14
giinden fazla siirerse, hastalar doktorlarina ya da eczacilarina danismalidir.

Uygulama sekli:
Oral yolla kullanima yoneliktir, tabletler iyice ¢ignenmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

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

Karaciger yetmezligi;
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik populasyon:
16 yasin altindaki ¢ocuklarda TRIGAST'm etkililik ve giivenliligi belirlenmediginden
kullanimi1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon;
Doz ayarlamasi gerekmez

4.3 Kontrendikasyonlar

» jcerigindeki etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1
duyarlhilig1 olanlarda

= Bu grup ilaglarla ¢apraz duyarlilik gosterildiginden, diger H2 reseptdr antagonistlerine
bilinen asir1 duyarlilig1 olan hastalarda

= Orta derecede veya ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda

= (Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda

= Sindirim sistemi yakinmalar1 ile birlikte; sindirim sistemi kanama Oykiisii, bulanti-
kusma, kontrol edilemeyen kilo kaybi, anemi, sarilik, ailede kanser Oykiisii, yutma
giicliigli var ise tedaviden 6nce mutlaka hekime bagvurulmalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Asagidaki hasta gruplari bu iirlinii almadan 6nce bir doktora danigsmalidir:

» Herhangi bir hastalig1 olan ya da doktor tarafindan regete edilen veya kendi kendine
herhangi bir ilac1 kullanan hastalar

» Onceden var olan hiperkalsemi, hipofosfatemi, hipermagnezemi ya da hiperkalsiiiri,
bobrek tas1 veya nefrokalsinozis dykiisii olanlar,

» Uzun siireli kullanimda, ozellikle diger kalsiyum iiriinleri ve/veya D vitamini
iriinleriyle birlikte kullanim1 sirasinda, hiperkalsemi ve buna bagli bobrek fonksiyon
bozuklugu riski bulunmaktadir.

Mide kanseri ve basit hazimsizlik, ortak belirtiler gosterebilir. Bu nedenle hazimsizliga ek
olarak; istemsiz kilo kaybi, yutma gii¢liigli ya da anemi gibi semptomlar1 olan hastalar ya da
ilk kez mide eksimesi yasayan 50 yas lzerindeki hastalar veya yakin gecmiste degisen
dispepsi semptomlar1 olan hastalar, herhangi bir tedaviye baglamadan 6nce, tanida gecikmeyi
onlemek icin, bir doktora bagvurmalidir.

Semptomlar devam ederse veya kotiilesirse ya da disfaji, (yutma giicliigii) odinofaji (agrili

yutma), siddetli kusma, melena (siyah diski), nefes alamama ya da gogiis agrisi yasarlarsa
hastalar ilacin kullanimini1 durdurmali ve bir doktora danismalidir.
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Basta yasl hastalar olmak iizere, non-steroid antiinflamatuvar ilag (NSAIQ) kullanan hastalar,
TRIGAST kullanmadan 6nce doktorlarina danismalidir.

TRIGAST, laktoz igerir. Lapp laktaz eksikligi, galaktoz intoleransi veya glikoz-galaktoz
malabsorpsiyonu gibi nadir kalitsal sorunlar1 olan hastalar, bu ilac1 kullanmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Famotidin

Famotidin, ilaglarin metabolizasyonundan sorumlu olan sitokrom P450 enzim sistemiyle
etkilesime girmez. Famotidin ile beraber oral etanol alimi sonrasi kan alkol seviyelerinde
degisiklik beklenmez.

H; antagonist etkisi nedeniyle, famotidin agagidaki bilesiklerin emilimini azaltabilir:
- Atazanavir,

- Rilpivirin,

- Siyanokobalamin,

- Tirozin kinaz inhibitdrlerinin ¢ogu (vandetanib, imatinib harig).

Antasidler
Antasidler, bazi ilaglarin absorpsiyonunu azaltabilir. Bu nedenle, bir hekim tarafindan

onerilmedigi siirece, TRIGAST ile eszamanl: bir baska ilag¢ kullanimi énerilmez. (Bkz bdliim
4.3).

Famotidin ve antasitler, asagidaki bilesiklerin emilimini azaltabilir:
- Azol antifungalleri (ketokonazol, itrakonazol, posakonazol),
- Ulipristal.

Hastalar agagidaki ilaglardan herhangi biri ile birlikte bu iiriinii kullanmadan 6nce bir doktora
danismalidir:

Antibiyotikler (klindamisin, siklinler, kinolonlar ve florokinolonlar, penisillaminler,
etambutol, izoniazid) beta-blokdr ajanlar, bifosfanatlar, glukokortikosteroidler, integraz
inhibitorleri  (dolutegravir, elvitegravir), fenotiazin ndroleptikler, tiroid hormonlari,
salisilatlar, klorokin, diflunisal, digoksin, estramustin, feksofenadin, flor, indometasin, demir,
ledipasvir fosfor, proguanil, rosuvastatin, stronsiyum, ¢inko, sodyum ve kalsiyum polistiren
siilfonat recineleri, siilpirid, teriflunomid.

Itrakonazol

Famotidin ve magnezyum hidroksit igeren antasidlerin, antifungal ajan olan itrakonazol ile
birlikte kullanimi, itrakonazoliin pik plazma konsantrasyonunda belirgin diisiis ile sonuglanir
ve bu da antifungal etkililigin azalmasina neden olabilir.

Tetrasiklin hidrokloriir; doksisiklin

Magnezyum hidroksit {irlinleri tetrasiklin grubu oral antibiyotiklerin emilimini bozabilir. Etki
mekanizmasi, bagirsak mukozasina kolayca niifuz edemeyen daha az ¢oziiniir bir bilesigin
olusumuyla sonug¢lanan magnezyum iyonlariyla selasyon olusturmasiyla agiklanabilir.
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Siprofloksasin
Kalsiyum veya magnezyum iceren antasidler selat olusumu yoluyla siprofloksasin
biyoyararlanimini azaltabilir.

Penisilamin
Magnezyum igeren antasidler selat olusumu yoluyla penisilamin biyoyararlanimini azaltabilir.

Cinko siilfat
Bu etkilesimin mekanizmasi tam olarak anlasilmamasina ragmen, kalsiyum igeren antasidler,
cinko stilfat ile birlikte uygulandiklarinda ¢inkonun biyoyararlanimini azaltabilir.

Levotiroksin

Levotiroksin iceren ilaglarin, kalsiyum karbonat ve magnezyum etkin maddelerini igeren
TRIGAST ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek
alimmas1 gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6 Gebelik ve laktasyon Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siiresince tibben etkili oldugu kabul edilen
dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Gebelik donemi:

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkileri belirleme bakimindan yetersizdir. (Bkz.
boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle, TRIGAST'm
gebelik doneminde kullanimi 6nerilmez. Hekim, bu ilacin gebelik doneminde kullanimiyla
ilgili bir karar vermeden 6nce, ilacin risk/fayda oranini goz 6niine almalidir.

Laktasyon donemi:

Famotidin anne siitiine gecer. Magnezyum tuzlar1 da anne siitiine gegebilir ve bebeklerde
diyareye sebep olabilir; yenidoganlar/bebekler i¢in bu risk géz ardi edilemez. Emzirmenin
anneye ve bebege faydasi dikkate alinarak, emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
TRIGAST tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/fertilite:

Famotidin, hayvanlarda fertilite bozukluguna yol agmamistir (Bkz. boliim 5.3).
Magnezyum hidroksit ve kalsiyum karbonatin lireme yetenegi lizerindeki etkileriyle ilgili
klinik bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ilacin etkin maddeleri ile yapilan gesitli klinik ¢alismalarda, ara¢ ve makine kullanma
yeteneginde herhangi bir bozulma gézlenmemistir.
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4.8 istenmeyen etkiler

Famotidine/Magnezyum hidroksit/Kalsiyum karbonat ile pazarlama sonrasi deneyim sirasinda
ve klinik ¢alismalarda belirlenen advers ilag reaksiyonlarinin siiflandirilmasinda asagidaki
sistem kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1000, <1/100); seyrek
(>1/10000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastalhiklar:
Seyrek: Lokopeni, pansitopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar, hipersentivite

Metabolizma ve beslenme hastahklar:
Seyrek: Istah azalmasi

Psikiyatrik hastahiklar
Bilinmiyor: Sinirlilik

Sinir sistemi hastahklari

Yaygin: Bag agrisi

Yaygin olmayan: Bag donmesi*, disguzi*
Seyrek: Somnolans*

Bilinmiyor: Parestezi

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin olmayan: Abdominal rahatsizlik ve agri*, diyare*, agiz kurulugu*, bulanti*, kusma*,
mide ve bagirsakta gaz*, orofaringeal rahatsizlik ve agri*

Seyrek: Ust abdominal agr1, konstipasyon

Bilinmiyor: Abdominal distensiyon, anormal diskilama, dispepsi, susuzluk, eriiktasyon

Hepatobiliyer hastaliklar
Seyrek: Kolestatik sarilik, karaciger rahatsizlig

Deri ve deri alti doku hastahiklar
Yaygin olmayan: Dokiinti*

Seyrek: Anjiyoddem, pruritus*, iirtiker
Cok seyrek: Alopesi

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklar
Seyrek: Artalji,

Gebelik, pueperiyum durumlari ve perinatal hastahiklar
Seyrek: Jinekomasti
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Bitkinlik

Arastirmalar
Seyrek: Anormal karaciger enzim degerleri

* Plaseboya gore anlamli derecede fazla degil (<0.05)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Ozellikle bu kombinasyon ile doz asimi1 semptomlari tespit edilmemistir.
Famotidin
Doz asimi semptomlari tespit edilmemistir.

Kalsiyum karbonat

Doz asimi bulanti, kusma, kabizlik, mental durum degisiklikleri, uyusukluk, gii¢siizliik ile
iliskili hiperkalsemi belirtileri ile sonuglanir. Kalsiyum karbonatin tek basina ya da alkali ile
kombine edilmis diger kalsiyum tuzlariyla kronik doz agimi, tipik olarak hiperkalsemi, alkaloz
ve bobrek fonksiyon bozuklugu ile varlik gosteren siit-alkali sendromuyla sonuglanabilir.
Bobrek yetmezligi ve bozuklugu olan hastalar bu duruma yatkin olabilir.

Magnezyum hidroksit

Magnezyumun oral alimi, normal bobrek fonksiyonu olan hastalarda nadiren toksisite ile
sonuglanir. Hipermagnezemi belirtileri yaklasik 4 meq/L (4.8 mg / dL) plazma seviyeleri ile
baglar. Semptomlar genellikle magnezyum kan diizeyleri ile iligkilidir; ancak benzer kan
diizeyleri olan hastalarda literatiir raporlar1 arasinda farkliliklar bulunmaktadir. 4 ve 10 mEq/L
(4,8-12 mg/dL) arasindaki kan seviyeleri ile iligkili semptomlar; uyuklama, hipotansiyon,
kusma, ates, bulantidir. 10 mEq/L (12 mg/dL) plazma seviyelerinin lizerinde gdoriinen
belirtiler EKG degisiklikleri, derin tendon refleksi kaybi, kas felci ve solunum depresyonudur.
15 mEq/L (18 mg/dL) degerlerinde kalp blogu ve kalp durmasi1 meydana gelebilir.

Gastrointestinal kanaldan absorbe olmamis maddeleri uzaklagtirmak i¢in olagan tedbirler
alinmaly, klinik izleme yapilmali ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

Zollinger-Ellison sendromu olan hastalar, énemli bir yan etki gelismeden, bir yildan fazla
siirede giinliikk 800 mg kadar famotidin dozlarini tolere edebilmistir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapdtik grup: H2 Reseptor Antagonistleri /Antiasit kombinasyonu ATC
ATC kodu: A02BAS3

Famotidin, asit ve pepsin sekresyonunu inhibe eder ve bazal, noktiirnal ve uyarilmis mide
sekresyon hacmini azaltir. Magnezyum hidroksit ve kalsiyum karbonat antiasitlerdir ve mide
asidini notralize ederler.

TRIGAST; antiasitlerin hizl1 baslayan etkisini famotidinin uzun siireli etkisiyle birlestirir,
tablet basina ndétralizasyon kapasitesi 21 mEq/tablettir.

Mide ve 6zefagus pH diizeyleri 6lcililen 23 hastada yapilan bir ¢alismada; yag orani yiiksek bir
aksam yemeginden 1 saat sonra 60 ml su ile birlikte alimman famotidin ve antiasit
kombinasyonu, oOzefagus pH'sinda 2 dakika igerisinde artisa neden olmustur. Bu
kombinasyonla saglanan gastrik pH artisi, plasebo ve tek basina antiasit kullanimia bagl
artistan daha fazla olmus ve 12 saat siireyle devam etmistir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri
Famotidin, magnezyum hidroksit ve kalsiyum karbonat birlikte uygulandiginda, famotidinin
farmakokinetik 6zellikleri 6nemli 6l¢iide degismez.

Famotidin

Emilim:

Famotidin, oral yolla alindiktan sonra hizla absorbe olur. Oral dozlarin ortalama
biyoyararlanimi %40-45'tir. Biyoyararlanimi yemeklerle birlikte alindiginda degismez.
Famotidin karacigerde az oranda ilk ge¢is metabolizmasina ugrar.

Dagilim:
Oral dozlardan sonra 1-3 saat i¢cinde maksimum plazma seviyeleri elde edilir. Tekrarlanan

dozlar ilacin birikmesine yol agmaz. Plazma proteinlerine %15-20 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Yaklasik %30-35 oraninda karacigerde inaktif metaboliti olan siilfoksite doniiserek
metabolize olur.

Eliminasyon:
Tek oral doz ya da ¢oklu (5 giin i¢in) tekrarlanan doz sonrasi plazma yarilanma 6mrii yaklagsik

3 saattir. Oral uygulamay1 takiben absorbe edilen famotidin dozunun %65-70' idrarla atilir.
Idrarla atilan famotidinin %25-30'u degismemis bilesiktir. Famotidinin renal klirensi 250-450
ml/dk'dir ve ilacin tiibiiler sekresyona ugradigini gosterir. idrarda az bir miktar siilfoksit
olarak atilabilir. [lacin yarilanma émrii bobrek yetmezligi olan hastalarda uzamaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Famotidinin farmakokinetigi dogrusaldir.
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Antiasitler
Emilim:
Yaklasik olarak kalsiyumun %10'u ve magnezyumun %15-20'si absorbe edilir.

Biyotransformasyon:

Kalsiyum karbonat ve magnezyum hidroksit, gastrik asit tarafindan c¢oziinebilen kloriir
tuzlarina g¢evrilir. Absorbe edilmeden kalan ¢6zilinebilen klortirler tekrar ¢6ziinmeyen tuzlara
dontistir.

Eliminasyon:
(Coziinmeyen tuzlar fecesle atilir. Bobrek fonksiyonlar: normal olan bireylerde, absorbe olan

az miktarda kalsiyum ve magnezyum bobrekler tarafindan hizla atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Famotidinle, oral ve intravendz yollar kullanilarak, kopeklerde, sicanlarda, farelerde ve
tavsanlarda kapsamli klinik Oncesi glivenlik c¢alismalar1 yapilmistir. Akut, subakut veya
kronik uygulamalarda, ¢ok yiiksek doz seviyelerinde ve uzun siireli uygulamalardan sonra
bile minimal toksikolojik etkiler gozlenmistir. Famotidin kullanimina bagh olarak teratojenik,
mutajenik veya karsinojenik etkileri gosteren ya da iireme fonksiyonunun degismesiyle ilgili
kanitlar bulunamamastir.

Magnezyum hidroksit ve kalsiyum karbonat icin siirli sayida toksikoloji verileri
bulunmaktadir. Bu veriler, normal kullanim kosullar1 altinda bu etkin maddelerin insanlar i¢in
0zel bir tehlike olusturmadigimi gostermektedir. Kalsiyum karbonat ile yiiksek dozlarda ve
uzun stirelerde tedavi edilen hayvanlarda kemiklesme anormallikleri bildirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Hipromelloz

Laktoz monohidrat (inek stitii kaynaklidir.)
Sukraloz

Seliiloz asetat

Hidroksi propil seliiloz

Magnezyum hidroksit

Mannitol

Kroskarmellos sodyum

Nane aromasi

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyanlar
25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 6 ve 12 ¢igneme tableti iceren Alu-Alu ve alliminyum folyodan olusan blister

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Humanis Saglik A.S.

Maslak/Sar1yer/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2018/336

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 09.07.2018
Rubhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHI

08.03.2023
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