KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MAGCAR suspansiyon

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Beher 5 ml siispansiyon
Etkin madde:

Metil paraben____ . 1mg
Propil paraben 1,5mg
Sakarin sodyum S mg

Yardimci maddelerin tam listesi icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Suspansiyon

Beyazimsi opak renkte, homojen gorgliiiaromatik kokulu (nane-limon) siispansiyon

4. KLINIK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Mide asidinin bglanmasini gerektirersagidaki rahatsizliklarin semptomatik tedavisi igin
endikedir.

- Retrosternal yanma vgra

- Mide yanmasi ve mide asidinegbiamide sikayetleri

- Mide ve onikiparmak bargadtilserleri

4.2 Pozoloji ve Uygulamesekli
Pozoloji/ uygulama siklgi ve suresi:
Yetiskinlerde ve 12 yandan buyik ¢ocuklarda; ginde 3 defa 10 ml (=2koggespansiyon; 1

Olcek=5ml) tercihen yemeklerden bir saat sonraatengdan énce alinmasi onerilir.
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Ihtiya¢ halinde doz 10 ml kadar artirilabilir.

Maksimum gunlik 8 g kalsiyum karbonat dozu (55 MAGICAR’a kasilik gelen)
aslimamalidir.

Tedavi sirasindaikayetler 2 haftadan daha fazla devam ederse, biagnalignite varlgini
ekarte etmek icin klinik muayene yapilmali yd&ayetlerin devam etme nedeni aydgali
kavuturulmalidir.

Uygulama sekli:

Kullanmadan 6nce iyice calkalayiniz. Sispansiygekie ve seyreltimeden alinir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek yetmezIii:

Bobrek yetmezfii vakalarinda uzun sdreli kullanilmamali, kan kalsn ve magnezyum
duzeyleri ile idrarla atilan kalsiyum miktarlari kool edilmelidir. Agir bobrek yetmezgi

olan hastalarda kullaniimamalidir. (bkz. Bolim 4.3)

Karaciger yetmezIgi:
Temel antiasit etki mide asidinin noétralizasyonduyta elde edilen lokal bir etki olgundan

uygulanabilir dgildir. Kalsiyum ve magnezyum kargarde metabolize edilmezler.

Pediatrik populasyon:

12 yain altindaki ¢cocuklar icin 6nerilmez.

Geriyatrik populasyon:
Antiasit etkinin lokal bir etki olmasi sebebiylergatrik popllasyona 6zel pozoloji gecerli

desildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
MAGCAR asagidaki durumlarda kesinlikle kullaniilmamalidir:
» Metil parahidroksi sodyum benzoat ve propil paratkdi sodyum benzoat veya ilacin
icerigindeki bilesenlerden herhangi birine kaesiri hassasiyeti olan hastalarda
» Agir bobrek yetmezgji olan hastalarda
* Hiperkalsemi  ve/veya hiperkalsemiyle  sonuclanan unar, Orngin;
hiperparatiroidizm, vitamin D dozeni, paraneoplastik sendrom
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» Kalsiyum tortulari iceren kalkuller nedeniyle nditigaz

Asagidaki durumlarda MAGCAR kullaniimamalidir.
* Hipofosfatemi

» Hiperkalsitri

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Uzun sureli kullanimdan kaginiimalidir. Belirtiletoz gilmamalidir ve semptomlar devam
ederse veya yalnizca kismen kaybolursgkdaibbi 6neri alinmalidir. Mide Ulseri veya
duodenal ulseri olan hastalarda H.pylori tahlilpyeali ve bakteri tespit edilmesi halinde,
kabul goérmi bir eradikasyon tedavisi Uzerindesdiitilmelidir.

Genel olarak bobrek fonksiyon bozuflu olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Kalsiyum
karbonat ve magnezyum karbonat GrlUnleri bu haskal&ullanilacaksa plazma kalsiyum,
fosfat ve magnezyum dizeyleri diizenli olarak izlehdir. MAGCAR Urlnlerinin hicbirisi
hiperkalsiuri vakalarinda kullaniimamalidir.

Hipofosfatemisi, kalsiyum iceren bdbrekslai olusturma gilimi ve nefrokalsinozu olan
hastalarda idrar kalsiyum konsantrasyonlari dilkkktntrol edilmelidir.

Yuksek dozlarda uzun sdreli kullanim 6zellikle bé&hbr yetmezlgi olan hastalarda
hiperkalsemi, hipermagnezemi ve sut-alkali sendraitil istenmeyen etkilere yol acabilir.
Bu drunler cok miktarda sut warkuteri Urinayle birlikte alinmamalidir. Bu Grinfeuzun
sure kullanimi, renal kalkil ggumu riskini artirmaktadir.

MAGCAR ile e zamanli kullanilan ilaclar, MAGCAR’dan 2 saat 6nogya 2 saat sonra
alinmalidir. Kinolon tedavisi sirasinda antiasttateisi tavsiye edilmez (bkz. B6lim 4.5).

Bu tibbi Griin sorbitol icermektedir. Nadir olaralorglen kalitimsal fruktoz intolerans
problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalareke.

Bu tibbi Griin metil paraben ve propil paraben igaktadir. Alerjik reaksiyonlara (gecikg)i
sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi trnler ile etkile sim ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitler ile tedavi sirasinda mide asiditesindadgisiklikler, es zamanh aliniyorsa ger
ilaglarin absorbsiyon hizini ve derecesini bozabili

Kalsiyum ve magnezyum iceren antiasitlerin antibkler (6rn: kinolonlar), kardiyak
glikozitler (6rn: digoksin), levotiroksin ve eltravppag ile rezorbe edilemeyen kompleksler
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olusturabildigi ve absorbsiyonunun azalmasina neden @ldgdsteriimgtir. Es zamanl
uygulama dginulirken bu durum akilda tutulmalidir.

MAGCAR alimi neticesinde kanda kalsiyum seviyesksglirse, kardiyak glikozidlere kar
hassasiyet artar ve kalp ritm bozukduriski yukselir.

Tetrasiklinler veya sefalosporinler ilgzamanl olarak kullanilan antasitler, bu ilaclardam
az 2 saat 6nce veya 2 saat sonra alinmaldir.

Vitamin D, kalsiyum rezorpsiyonunu artirir.

Tiyazid tipi didretikler, kalsiyum atihmini gurldr. Tiyazidlerle gzamanhh MAGCAR
tedavisinde artan hiperkalsemi riski nedeniyle sekalsiyumu dizenli olarak izlenmelidir.
Kalsiyum tuzlari flortrlerin ve demir iceren Urlinleabsorbsiyonunu girebilir ve kalsiyum
tuzlari ile magnezyum tuzlari fosfatlarin absorbsiynun aksatabilir.

Eszamanli kullanimda, klorokin, allopurinol, non-gielal anti-enflamatuvarlar orgm
diklofenak, asetilsalisilik asit, penisilamin, digon, isoniazid, kaptopril, veya propranolol,
ketokonazol, gabapentin, H2-blokerleri, bifosfondeémir bilgikleri ve klorpromazin gibi
ilaclar icin daha kucuk capli absorpsiyorsidlieri s6z konusudur.

Antiasitler dikumarol absorbsiyonunu arttirabilir.

Olasi rezorpsiyon etkilenmeleri dikkate alinaradit Baslayan mide ilaclarinin alimi ile gier
ilaclarin alimi arasinda genel olarak 2 saatlikaoalik birakilmalidir.

Sut Urdnleri yuksek oranda kalsiyum icerir. 1 ligét 1200 mg’'a kadar varan miktarda

kalsiyum icerebilir. MAGCAR kullanirken bu bilgi kikate alinmalidir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontroli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim iginkositlama yoktur.

Gebelik dénemi:

Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularingkiii veriler, MAGCAR’In gebelik tGzerinde
ya da fetusun/yeni ¢an cocgun s&ligr Uzerinde advers etkileri ol@unu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi neméiotemiyolojik veri elde edilmertir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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Gebe kadinlar tarafindan bu drinlerin kullaniimdamsonra konjenital kusur riskinde grt
gOzlenmenmtir.

Onerilen dozlarda uygulanginda kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat debeli
doneminde guvenle kullanilabilir. Ancak, uzun sirgk ylksek doz kullanimindan
kacinilmalidir. Gebe kadinlar, bu Urinlerin kullanimaksimum o6nerilen ginlik dozla

sinirlamalidir (bkz. Bolum 4.2).

Laktasyon dénemi:
Onerilen dozlarda uygulanginda kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat enezirm
doneminde guvenle kullanilabilir. Ancak, uzun sirgk yiksek doz kullanimindan

kaciniimahdir.

Ureme Yetengi/Fertilite

Ureme yeteng (izerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler
MAGCAR ‘In ara¢c ve makine kullanimi {zerine herhiangir etki gdstermesi

beklenmemektedir.

4.81istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin gerlendiriimesi gagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin £1/10); yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),npiiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlaradmaktadir. Bu sebeple, her biri icin siklik

bilgisi verilmesi mumkun dagldir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Asirt duyarhlik reaksiyonlari ¢ok nadir bildirilstir. Klinik semptomlar dokunt,
urtiker, anjiyo 6dem ve anafilaksiyi icerebilir.

Metil parahidroksi sodyum benzoat ve propil parabkdi sodyum benzoat alerjik

reaksiyonlara ve hatta ge¢ donem reaksiyonlaramelddilir.
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Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Ozellikle bobrek fonksiyonu bozukju olan hastalarda, yiiksek dozlarin uzun
sureli kullanimi hipermagnezemi (magnezyum icerentiaaitlerle), hipofosfotemi veya
hiperkalsemi ve mide semptomlarina, kas zayrfh neden olabilecek alkaloza yol acabilir.
Sinir sistemi hastaliklari

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

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, mide rahats@live ishal gorulebilir.

Yalnizca Sit-alkali sendromu s6z konusu @lawda; tat alamama goruilebilir.

Kas-iskelet ve bozukluklari, bagdoku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Kas zayiflg1 gordlebilir.

Bobrek ve idrar hastaliklar

Bilinmiyor: Yalnizca Sut-alkali sendromu s6z konugdugunda; azotemi géralebilir

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Bilinmiyor: Yalnizca Sut-alkali sendromu stz konustdugunda; kireclenme ve asteni

gorulebilir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuliti 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslegi mensuplarinin herhangi bjtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.fr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz aimi ve tedavisi

MAGCAR kullaniminin akut intoksikasyon semptomlaryol agcmasi beklenmez.

Ozellikle bobrek fonksiyon bozukiu olan hastalarda, kalsiyum karbonat ve magnezyum
karbonatin uzun sireyle yiksek dozlarda kullanilptaperkalsemi, hipermagnezemi, bébrek
yetmezIgi ve gastrointestinal semptomlara (bulanti, kuskahizlik), kas zayiffiina neden
olabilecek alkaloza yol acabilir.

Bu durumlarda drtnin alimi durdurulmal ve yeterlii alimi tgvik edilmelidir. Ciddi gir

doz durumlarinda (6rn. Sit-alkali sendromu)edirehidratasyon onlemleri(6rn. inflizyon)

gerekli olabilecginden hekime dagiimalidir.
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5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Antiasit, Kombine Kompleks
ATC kodu: AO2AD01

Etki mekanizmasi:

MAGCAR, birer antiasit olan kalsiyum karbonat ve gnazyum karbonat icermektedir.
Antiasitlerin etkinlgi gastrik asidin nétralizasyonuna dayanmaktadiisigam karbonat ve
magnezyum karbonatin nétralizasyon kapasitelerzéelr ancak tamponlama pH araliklari
farkhidir. Etkili tamponlama kapasitesi afalkalsiyum karbonat icin pH 5.5 ila pH 6,5 iken,
magnezyum karbonat i¢in 6,5 ila 7,5'tir. Dolayisiykalsiyum karbonat ve magnezyum
karbonat kombinasyonu hizli nétralizasyorglaa A¢ deneklere verilen 2 tablet, 5 dakika
icinde 1 pH Unitesinden fazla gregslamaktadir. Kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat

kombinasyonu, tuzsuz rejim uygulayanlar tarafindarkullanilabilir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Genel 6zellikler
Emilim:

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

Dagilim:
Temel antiasit etki mide asidinin noétralizasyonduyta elde edilen lokal bir etki olgundan

gecerli degildir.

Biyotransformasyon:

Midede, kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonatens/isindaki asit ile reaksiyona
girerek su ve ¢ozilebilir mineral tuzlar glurur.

CaCQ + 2HClI—CaCL + H,O + CG,

MgCGQO; + 2HClI—-MgCl; + H,O + CG,

Eliminasyon:
Absorbe edilen kicik miktarlarda kalsiyum ve maguez genellikle sglikli kisilerde

bobrekler yoluyla atilir. Bobrek fonksiyonu bozulgea, kalsiyum ve magnezyumun plazma

konsantrasyonlari artabilir.
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Mide dsinda caitli sindirim sivilarinin etkisi nedeniyle ¢ozuldibituzlar bairsak kanalinda

¢bzinmeyen tuzlara ¢evrilmekte ve ardindgkidioluyla atilmaktadir.

Dogrusallik/Dagsrusal olmayan durum:

Antiasit etki icin kalsiyum emilimi gerekli olmagindan d@rusal olmayan durum sz

konudur.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat kombinasyguiakut toksisitesiyle ilgili olarak
sicanlarda yapilan testlerde (20 erkek ve 20gi¢an) 5 ve 15 mg/kg/gin dozu herhangi bir
toksisite belirtisi gostermeden tolere editimi Bu doz, insan i¢in dngérilen dozun 10-35

katina tekabul eder.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol

Gliserin

Ksanthan gum

Tartarik asit

Benzil alkol

Metil paraben

Propil paraben

Nane esansi

Limon esansi

Sakkarin sodyum

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3 Raf Omrii
36 Ay

8179



6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj materyalinin yapisi

HDPE kapak ile kapatilm non parenteral (NP) bal renkli cange (Tip 111).
Her bir karton kutu 1’er adstse ve 5 ml'lik kaik icermektedir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan Uriinler ya da atik materyaller "Tibbi AtiklaKontrolli Yonetmefii" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6netmeld«i"ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 34303 KiglikcekmedSTANBUL
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ilk ruhsat tarihi: 03.05.2007

Ruhsat yenileme tarihi:
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