KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MAGCAR cigneme tableti

2. KAL ITATIF VE KANT ITATIF BIiLESiM
Her bir ¢cigneme tableti,

Etkin madde:

Kalsiyum karbonat .. . . 680 mg
Magnezyum karbonat . .. 80 mg
Yardimci madde(ler):

Seker 475 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Cigneme tableti.

Beyaz, yuvarlak, bir ylzi ortadan c¢entikli, homoggninigli tablet.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Mide asidinin bglanmasini gerektiren sagidaki rahatsizliklarin semptomatik tedavisi icin
endikedir.

-Retrostemal yanma veia

-Mide yanmasi ve asit salgisingsbanide sikayetleri

-Mide ve onikiparmak bargaulseri

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji / uygulama siklgl ve suresi:

Yetiskinlerde ve 12 y@ndan bilyuk cocuklarda onerilen doz yemeklerden shiat sonra ve
yatarken gunde 3 defaya kadar 1 -2 tablet, ayricke we/veya g@liste yanma veya midezmasi

oldugunda 1 veya 2 tablet alinmalidir. Ginde 11 tabidtiela alinmamalidir.

Uygulama sekli:

Tablet emilir ya da @nenebilir.
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Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek yetmezIii:

Bobrek yetmezfii vakalarinda uzun sireli kullaniilmamali, kan kalsn ve magnezyum duzeyleri
ile idrarla atilan kalsiyum miktarlari kontrol edhielidir. Agir bobrek yetmezfi olan hastalarda

kullanilmamalidir. (bkz. Bolim 4.3.)

Karaciger yetmezIgi:
Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonduyta elde edilen lokal bir etki oldwndan

uygulanabilir dgildir. Kalsiyum ve magnezyum kargarde metabolize edilmezler.

Pediatrik populasyon:

12 yain altindaki ¢cocuklar icin 6énerilemez.

Geriyatrik populasyon:
Antiasit etkinin lokal bir etki olmasi sebebiyle rg@atrik populasyona 6zel pozoloji gecerli

desildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
MAGCAR asagidaki durumlarda kesinlikle kullaniilmamalidir:

+ dlacin icerdgi etken maddelerden herhangi birineskagir hassasiyeti olan hastalarda,

Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsemiyle sonuglananuduar, érngin hiperparatiroidizm.
Vitamin D doz aimi, paraneoplastik sendrom

Agir bébrek yetmezfi olan hastalarda

Kalsiyum tortulari iceren kalkiler nedeniyle neftighz

Asagidaki durumlarda MACGAR kullaniilmamalidir:
* Hipofosfatemi

» Hiperkalsitri

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Uzun sureli kullanimdan kagciniimalidir. Belirtileloz gilmamalidir ve semptomlar devam ederse

veya yalnizca kismen kaybolursagkeatibbi 6neri alinmalidir.
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Genel olarak bobrek fonksiyon bozugluolan hastalarda dikkatli olunmahdir. Kalsiyunrianat
ve magnezyum karbonat Urlnleri bu hastalarda kidlemksa plazma kalsiyum, fosfat ve
magnezyum duzeyleri duzenli olarak izlenmelidir. MBAR drtnlerinin hicbirisi hiperkalsitri

vakalarinda kullaniimamalidir.

Yuksek dozlarda uzun sireli kullanim 6zellikle bélbryetmezIgi olan hastalarda hiperkalsemi,
hipermagnezemi ve sit-alkali sendromu gibi isterenegtkilere yol acabilir. Bu Urlnler ¢ok
miktarda sit vearkuteri Grindyle birlikte ainmamalidir. Bu Grinieuzun stre kullanimi, renal

kalkul olusumu riskini artirmaktadir.

Bu tibbi Urinseker icermektedir. Nadir glukoz-galaktoz malabsiyqos hastalgl olan hastalarin

bu ilaci kullanmamalari gerekir.

iki hafta veya daha fazla siireyle kronik kullanindddere zararl olabilir.

4.5 Diger tibbi drtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Antiasitler ile tedavi sirasinda mide asiditesindekgisiklikler, es zamanl aliniyorsa ger

ilaglarin absorbsiyon hizini ve derecesini bozabili

Kalsiyum ve magnezyum iceren antiasitlerin, anbtkikier (6rnein; kinolonlar) ve
kardiyakglikozitler (6rngin; digoksin), levotiroksin ve eltrombopag ile relze edilemeyen
kompleksler olgturabilidigi ve absorbsiyonun azalmasina neden gldgdsterilmgtir. Es zamanli

uygulama dginulirken bu durum akilda tutulmalidir.

Tetrasiklinler veya sefalosporinler ilgzamanl olarak kullanilan antasitler, bu ilaclardanaz 2

saat Once veya 2 saat sonra alinmalidir.

Vitamin D, kalsiyum rezorpsiyonunu artirir.

Tiyazid tipi dilretikler, kalsiyumun atihmini ddrdr. Tiyazidlerle ¢ zamanh MAGCAR
tedavisinde artan hiperkalsemi riski nedeniyle sekalsiyumu duzenli olarak izlenmelidir.

MAGCAR alimi neticesinde kanda kalsiyum seviyesiksglirse, kardiyak glikozitlere kar

hassasiyet artar ve kalp ritm bozukluklari riskkgeélir.
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Kalsiyum tuzlar flortrlerin ve demir iceren urtrnte absorbsiyonunu direbilir ve kalsiyum

tuzlari ile magnezyum tuzlari fosfatlarin absorbsiynun aksatabilir.

Eszamanli kullanimda, klorokin, allopirinol, non-stdral anti-enflamatuvarlar 6rga diflofenak,
asetilsalisik asit, penisilamin, digoksin, isondzikaptopril, veya propranolol, ketakonazol,
gabapentin, H2-blokerleri, difosfonat, demir bikteri ve klorpromazin gibi ilaglar icin daha

kucuk capl absorbsiyon gligleri s6z konusudur.

Antiasitler dikumarol absorbsiyonunu arttirabilir.

Olas! rezorpsiyon etkilenmeleri dikkate alinarakit dglayan mide ilaglarinin alimi ile ger

ilaclarin alimi arasinda genel olarak 2 saatlikalo@ birakiimalidir.

Sut drunleri yuksek oranda kalsiyum icerir. 1 ligé@ 1200 mg'a kadar varan miktarda kalsiyum
icerebilir. MAGCAR kullanimi sirasinda bu bilgi di&te alinmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim iginkositlama yoktur.

Gebelik donemi

Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularingiti veriler, MAGCAR’In gebelik Uzerinde ya da
fetlsiin / yeni dgan cocgun s&li g Uzerinde advers etkileri oldunu gostermemektedir. Bugiine
kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri ekeldilmemitir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebe kadinlar tarafindan bu Urdnlerin kullanilmdam sonra konjenital kusur riskinde arti

gOzlenmenmtir.

Onerilen dozlar uygulanginda kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat enezildneminde

guvenle kullanilabilir. Ancak, uzun sireli ve yuks#oz kullanimdan kaciniimalidir.
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Gebe kadinlar, bu Grinlerin kullanimi maksimum daergiinlik dozla sinirlamalidir (bkz. B6lGm
4.2)

Laktasyon donemi
Onerilen dozlarda uygulanginda kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat enezdémeminde

guvenle kullanilabilir. Ancak, uzun sureli ve yuksoz kullanimdan kaginiimalidir.

Ureme yetengi (fertilite)

Ureme yeteng izerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

MAGCAR’In ara¢ ve makine kullanimi Gizerine herhabigietki géstermesi beklenmemektedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin deerlendirilmesi aagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarrX/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000)inbiiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Listenilen istenmeyen etkiler spontan raporlaraagi@yaktadir. Bu sebeple, her biri icin siklik

bilgisi verilmesi mumkun daldir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Asiri duyarliik reaksiyonlari ¢ok nadir bildirilgtir. Klinik semptomlar dékintd,
urtiker, anjiyo 6dem ve anafilaksiyi icerebilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Bilinmiyor: Ozellikle bébrek fonksiyon bozukfu olan hastalarda, yiiksek dozlarda uzun sureli
kullanimi hipermagnezemi veya hiperkalsemiye veams@mptomlarina, kas zaygfina neden
olabilecek alkaloza yol acabilir.

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Yalnizca Sut-alkali sendromu s6z konugdugunda; ba agrisi gorulebilir.
Gastrointestinal hastaliklari

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, mide bulantisi, kusnmaide rahatsizfji ve ishal gorulebilir. Yalnizca

Sut-alkali sendromu s6z konusu cidnda; tat alamama gorulebilir.
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Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Kas zayiflg1 gorilebilir.

Bobrek ve idrar hastaliklari

Bilinmiyor: Yalnizca Sit-alkali sendromu s6z konugdugunda; azotemi goérilebilir.
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Bilinmiyor: Yalnizca Sut-alkali sendromu s6z konuddugunda,; kireglenme ve asteni gorulebilir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrassipheli ilagc advers reaksiyonlarinin raporlanmasiyiiii 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigkgesinin siurekli olarak izlenmesine olanak
sglar. Salik mesle& mensuplarinin  herhangi bigUpheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.ir e-
posta;_tufam@titck.gov.ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz a1imi ve tedavisi

MAGCAR kullaniminin akut intoksikasyon semptomlaryol agcmasi beklenmez.

Ozellikle bobrek fonksiyon bozukju olan hastalarda, kalsiyum karbonat ve magnezyum
karbonatin uzun sireyle yuksek dozlarda kullaniim@aperkalsemi, hipermagnezemi, bébrek
yetmezIgi ve gastrointestinal semptomlara bulanti, kusmeakizlik ve kas zayifana neden

olabilecek alkaloza yol alabilir.

Bu durumlarda trdntn alimi durdurulmal ve yeteni alimi tgvik edilmelidir. Ciddi gir1 doz
durumlarinda (6rn. Sit-alkali sendromu)geti rehidratasyon 6nlemleri (6rn. infizyon) gerekli

olabilecginden hekime dagilmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: AO2AD01

Farmakoterap6tik grup: Antasidler (Kombine AliminyuKalsiyum ve Magnezyum Preparatlari

ve Kompleksleri)
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Etki mekanizmasi

MAGCAR birer antiasit olan kalsiyum karbonat ve magyum karbonat icermektedir.
Antiasitlerin etkinlgi gastrik asidin nétralizasyonuna dayanmaktadirlsigam karbonat hizli,
uzun sdreli ve gucla bir nétralizasyongka. Bu etki, glcli nétralizan etkiye sahip birska
madde olan magnezyum karbonatin eklenmesiyle atadak Dolayisiyla kalsiyum karbonat ve
magnezyum karbonat kombinasyonu hizli noétralizasygghar. A¢ karnina verilen iki tablet, 5
dakika icinde 1 pH unitesinden fazla grisglamaktadir. Kalsiyum karbonat ve magnezyum
karbonat kombinasyonu sodyum icermemesi nedeniyesuz rejim uygulayanlar tarafindan da
uygulanabilir. Kalsiyum karbonat ve magnezyum kadiokombinasyonu aliminyum icermez ve
bu sayede, aluminyum birikimine neden olmigerdigi mentol sayesindegazda ferahlatici ve o
bir tat birakir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Emilim

En fazla % 10 kalsiyum ve % 15-20 magnezyum absediebilmektedir.

Dagilim:
Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonduyta elde edilen lokal bir etki oldwndan

gecerli degildir.

Biyotransformasyon:

Midede; kalsiyum ve magnezyum karbonat mide sidestn asit ile reaksiyona girerek su ile
¢6zunebilir mineral tuzlari ofurur.

CaCQ + 2HCI — Cad{ + HO + CQ

MgCOs + 2HCI —> MgCh + H,O + CO

Kalsiyum ve magnezyum, bu ¢6zunebilir tuzlardanodts edilebilir. Ancak absorbsiyon derecesi
hastaya ve doza pldir.

Eliminasyon:
Absorbe edilen kucik miktarlarda kalsiyum ve maguez genellikle sglikli kisilerde bobrekler

yoluyla atilir. Bobrek fonksiyonu bozulmgsa, kalsiyum ve magnezyumun plazma
konsantrasyonlari artabilir.
Mide dsinda caitli sindirim sivilarinin etkisi nedeniyle c¢ozildibituzlar bairsak kanalinda

c6zinmeyen tuzlara ¢evrilmekte ve ardindakidioluyla atilmaktadir.
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Dogrusallik/Dagsrusal olmayan durum:

Antiasit etki i¢in kalsiyum emilimi gerekli olmagindan dgrusal olmayan durum sdz konusudur.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat kombinasysmbakut toksisitesiyle ilgili olarak
sicanlarda yapilan testlerde (20 erkek ve 20 sican) 5 ve 15 mg/kg/gun dozu herhangi bir
toksisite belirtisi gostermeden tolere editini Bu doz, insan icin éngoérilen dozun 10-35 katin

karsilik gelir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Misir Nisastasi

Prejelatinize Njasta

Seker

Likit Parafin

Toz nane aromasi

Toz limon aromasi

Talk

Magnezyum stearat

6.2 Gegimsizlikler
Yoktur.

6.3 Raf omru
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Bir yuzuseffaf PVC/PVDC, dger yuzu Uzeri baskili aliminyum folyo kapli, 12l&thk blisterler.
Her karton kutu 48 tablet icermektedir.
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6.6 Beseri tibbi Grtinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanilmams olan Urdnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklarKontrolii Y6netmefi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmeldgri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KiigikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI

210/ 26

9. ILK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk Ruhsat Tarihi: 29.12.2006

Son yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENIiLENME TAR iHi
10.04.2013
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