KISA URUN BiLGiSi

1- BESERI TIBB I URUNUN ADI
MAGCAR FORTE sispansiyon

2- KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIMI
Beher 5 ml stispansiyon,
Etkin madde:

Kalsiyum karbonat 600 mg
Magnesyum karbonat 70 mg
Sodyum aljinat 150 mg

Yardimci madde(ler):
Sorbitol 500 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3- FARMASOTIK FORM
Suspansiyon.

Beyazimsi opak renkte, homojen gorgliijiaromatik kokulu (nane-cgikolata) stispansiyon.

4 — KLINIK OZELL IKLER 1

4.1 Terapotik Endikasyonlar

Gastroozofageal refliiye la belirtiler ile mide &risi, mide yanmasi, midede doluluk veya
agirhk hissi, hazimsizlikgiskinlik, bulanti, kusma gibi hiperasiditeye gha semptomlarin

tedavisi.

4.2 Pozoloji ve Uygulaméa§ekli

Pozoloji / uygulama siklgl ve suresi:

Standart doz 10 ml = 2 dlgektir (1 olcek =5 ml).

Yetiskinlerde ve 12 y@ndan blytk cocuklarda; standart dozun (2 6lcel) @tinlerden bir

saat sonra ve gece yatarken alinmasi 6nerilir.
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Mide ve/veya gguste hissedilen yanma durumunda aralarda ilavedair(2 6lgek) alinabilir.
Maksimum gunlik 8 gram kalsiyum karbonat dozu (6D siispansiyona ksifik gelir)
astimamalidir.

Tam antasitlerde oldiw gibi, tedaviye rgmen semptomlarin devam etmesi halinde, daha
ciddi bir hastalik olasi@ini ekarte etmek icin tanisal tetkiklerin yapiimasidetle tavsiye

edilir.

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir. Kullanmadan once iyice gknmalidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfii vakalarinda uzun sureli kullaniimamali kan kalsty ve magnezyum
dizeyleri ile idrarla atilan kalsiyum miktarlari kool edilmelidir. Agir bobrek yetmezdi

olan hastalarda kullaniimamalidir. (bkz. Bolim %.3.

Karaciger yetmezIigi:
Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonluyta elde edilen lokal bir etki olgwndan

uygulanabilir dgildir. Kalsiyum ve magnezyum kargerde metabolize edilmezler.

Pediatrik poptlasyon:
12 yaIn altindaki gocuklar igin dnerilmez.

Geriyatrik populasyon:
Antiasit etkinin lokal bir etki olmasi sebebiyleriyatrik poptlasyona 6zel pozoldjecerli

degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
MAGCAR FORTE aagidaki durumlarda kullanilmamalidir.
* Bu ilacin bilsenlerinden herhangi birisingla duyarlilik
» Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsemiyle sonuclanamauar ve rahatsizliklar
» Kalsiyum tortular iceren kalkuluslardan kaynaklameefrolitiyaz
» Ciddi bobrek yetmezii
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» Hipofosfatemi

4.4 Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri
Uzun sureli kullanimdan kaginilmalidir. Onerilenzdesiimamalidir. Semptomlar devam

ederse ya da kismen ortadan kalkarsa tekrar téviyrdanlik alinmalidir.

Genel olarak bobrek fonksiyon bozuflu olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Bobrek
islevlerinde bozulma olan hastalar MAGCAR FORTE kodlklarinda, plazma fosfat,
magnezyum ve kalsiyum dizeyi dizenli olarak izlelire MAGCAR FORTE hiperkalsitri

vakalarinda kullaniimamalidir.

Yuksek dozlarda uzun sureli kullanim 6zellikle b&hor yetmezlgi olan hastalarda
hiperkalsemi, hipermagnezemi ve sit-alkali sendraimi istenmeyen etkilere yol acabilir.
Bu drtnler cok miktarda sut warkiteri Grindyle birlikte alinmamalidir. Bu Grinteuzun

sure kullanim, renal kalkil oumu riskini artirmaktadir.

Kalsiyum iceren antasidler konstipasyon, hemoradsarkoidozisi olan hastalarda dikkatli

kullaniimalidir.

Bu tibbi Griin her dozunda (2 6lgek) 10 mg sodyukasa ve 2 mg propil paraben sodyum
icermektedir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinddan hastalar icin gdéz ©ndnde

bulundurulmalidir.

MAGCAR FORTE, propil paraben sodyum icermektediterfpk reaksiyonlara (gecikrg)

sebebiyet verebilir.

MAGCAR FORTE tatlandirici olarak sakarin icerir diyabetiklerde kullanilabilir.

MAGCAR FORTE sorbitol icermektedir. Nadir olarakrgtien kalitimsal fruktoz intolerans

problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalarekgie.

4.5 Diger Tibbi Urtinler ile Etkile simler ve Diger Etkilesim Bigimleri
Antasidlerin mide pH’ sinda ofturdusu desisiklikler ayni anda kullanilan ilaclarin emilim

hizini veya derecesini ggtirebilir.
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« Kalsiyum ve magnezyum iceren antiasitler, antibiet (6rnesin; tetrasiklinler,
kinolonlar) ve kardiyak glikozitler (6rrggn; digoksin, levotiroksin ve eltrombopag)
gibi bazi maddelerle kompleks eturabilir ve emilimleri azalabilir. Ezamanl
tedavilerde bu durum goéz 6éninde bulundurulmalidir.

» Kalsiyum tuzlari flortrlerin ve demir iceren UrUrite absorpsiyonunu girebilir.
Kalsiyum tuzlari ile magnezyum tuzlari fosfatlaalmsorbsiyonunu aksatabilir.

e Tiyazid didretikleri, kalsiyumun Griner atiliminizaltir. Hiperkalsemi riskinin
artmasindan dolayi, tiyazid didretiklerininszamanh kullanimi esnasinda serum

kalsiyum dizeyi duzenli olarak izlenmelidir.

Eszamanli uygulanan ilaclarin emiliminde gitgklik olabilecezinden antiasidin b&a

ilaclardan ayri olarak alinmasi 6nerilir (1-2 sagtyla kullaniimalidir.)

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 donemi

Bu zamana dek, gebelikte kalsiyum karbonat, magmeziarbonat ve aljinik asit / sodyum
aljinat kullanimindan sonra konjenital defekt ristke herhangi bir agigézlemlenmenstir.
Yuksek dozlarda veya uzun sireli kullanimlarda yabdbrek yetmezii olmasi halinde,
hiperkalsemi ve/veya hipermagnezemi riski tamamgamhmaz.

Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularingkih veriler, MAGCAR FORTE’un gebelik
uzerinde ya da fetusun/yeni @m cocgun s&ligl Uzerinde advers etkileri olgunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemépiatemiyolojik veri elde edilmentir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir.

MAGCAR FORTE, Onerildii sekilde alinmasi kailu ile gebelikte kullanilabilir. Ancak
uzun sureli yuksek doz kullanimindan kaginiimaliGebe kadinlar, bu trtnlerin kullanimini

maksimum onerilen gunlik dozla sinirlamalidir (bBRalim 4.2.)
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Laktasyon donemi

MAGCAR FORTE, oOnerildii sekilde alinmasi kglu ile laktasyon doneminde de
kullanilabilir.

Gebelik ve laktasyon siuresince kullanilan MAGCAR REE’'un beslenmeyle alinan
kalsiyuma ilaveten, onemli miktarda kalsiyumglsaligi g6z 6nunde bulundurulmalidir. Bu
sebeple, gebelikte MAGCAR FORTE'un kullanim dozlavsiye edilen azami gunlik dozla
sinirh tutulmall ve gzamanl olarak @n miktarda sit (1 litre sitln icinde 1.2 gramadsad

elementer kalsiyum bulunur) ve sit Grinleri tikétiden kaciniimalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Ureme yeteng Gizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arag ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler

MAGCAR FORTE kullaniminin ara¢ ve makine kullanirizerine herhangi bir etki
gostermesi beklenmemektedir.

4.81stenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin gerlendiriimesi aagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000)niliyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Listelenen bu istenmeyen etkiler spontan raponttyganmaktadir. Bu nedenle, her biri igin

siklik bilgisi verilmesi mimkuin dgldir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Asirt duyarhlik reaksiyonlari ¢ok nadir olarak rapadilmistir. Klinik
semptomlar arasindastairtiker, anjiyo-odem ve anafilaksi sayilabilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Ozellikle bobrek fonksiyon bozukfiu olan hastalarda, yiksek dozlarda uzun
sureli  kullanimi  hipermagnezemiye veya hiperkalsemineden olabilege gibi,
gastrointestinal semptomlara ve adale zayrfh yol acabilen alkaloza da neden olabilir.
Sinir sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Yalnizca Sit-alkali sendromu s6z konugdugunda; ba agrisi

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Mide bulantisi, kusma, mide rahatsgzive diyare meydana gelebilir.
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Yalnizca Sut-alkali sendromu s6z konusu @ldwda; agizi (tat alma duyusunun kaybolmasi)
Kas-Iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Adale zayiflgl meydana gelebilir.

Bobrek ve idrar hastaliklar

Bilinmiyor: Yalnizca Sut-alkali sendromu s6z konuddugunda; azotemi

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin hastaliklar

Bilinmiyor: Yalnizca Sut-alkali sendromu s6z konusddugunda; kalsinoz (dokularda

kalsiyum birikimi) ve asteni (kuvvetsizlik, glctelisme)

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

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

4.9 Doz a1mi ve Tedavisi

Ozellikle bobrek fonksiyon bozuk#u olan hastalarda, yilksek dozlarda kalsiyum karbeaa
magnezyum karbonatin uzun sireli kullanimi bébrekmezIgine, hipermagnezemiye ve
hiperkalsemiye neden olabilggeayibi, gastrointestinal semptomlara (mide bulapkasma ve
kabizlik) ve adale zayifiina yol agabilen alkaloza da neden olabilir. Béjleumlarda, bu
ilacin alimi durdurulmali ve hastanin yeterli mikla sivi almasi t@ik edilmelidir. Siddetli
doz aimi durumlarinda (6rrign, sit-alkali sendromunda), gka rehidrasyon 6nlemlerine
(6rnezin, inflzyonlar) gerek duyulabilegemden, bir sglik profesyoneline dagmak

gereklidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterap6tik grup: Antiasit, Diger kombinasyonlar;

ATC kodu: A02AX

Etki mekanizmasi

MAGCAR FORTE, iki antiasit olan kalsiyum karbona mmagnezyum karbonat ile sodyum
aljinat bilesimidir. Kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonatktivitesi mide asidinin

notralizasyonuna dayanir ve lokal etkilidir, sistenmemilimden bgmsizdir. Kalsiyum

6/9



karbonat hizli, uzun sireli ve potent noétralizasyaplar. Bu etki, asidi yuksek dizeyde
notrlestirme kapasitesine sahip magnezyum karbonatin wsldsiyle artar. Sgikli
gonullilerde, Uc¢ dakika icinde mide pH’sinda befirdir arts salanmstir. 10 ml'lik
kalsiyum karbonat, magnezyum karbonat ve sodyunmaaljkombinasyonu nétgérme
kapasitesi 32 mEq Hlhir (son titrasyon pH’ si: 2.5). Antiasitlerin métizasyon etkisinden
bagimsiz olarak, sodyum aljinat, mide igénin Uzerinde ylzen viskoz bir jel alwrarak

refliye kasl fiziksel bir engel roll oynar.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri
Ca ve Mg ¢ozilinebilen klor tuzlarindan emilebilimgak emilimin derecesi hastaya ve doza
bagll olarak deisir. Kalsiyumun yaklatk %10’'u ve magnezyumun %15-20’si emilir. Aljinik

tuzlarin absorpsiyonu ihmal edilebilir dizeydedir.

Dagilim:
Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonluyta elde edilen lokal bir etki olgwndan

gecerli deildir.

Biyotransformasyon:

Midede, kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonatensorisindaki asit ile reaksiyona

girerek su ve ¢ozulebilir mineral tuzlari gurur.

CaCQ + 2HCl—CaCb + H;0 + CQ
MgCOs + 2HCI—MgCl, + H,0 + CQ,

Eliminasyon:
Salikli olgularda emilen az miktarda Ca ve Mg geneldela bobreklerden atilir. Bobrek

islevlerinin bozuk olmasi durumunda, plazma kalsiyuenmagnezyum seviyeleri artabilir.
Midenin dsinda c¢aitli sindirim sivilarinin etkisine b#i olarak, ¢cézunebilir tuzlar intestinal
kanalda c¢Ozinmeyen tuzlara déii ve sonrasinda fecesle atilir. Oral yoldan aktach

soma, aljinik asit, gastrointestinal sistemde g@nie gramaz: sindirilen miktarin %80-

100’0 atihr, ¢inki asidik polisakkaridler, sindi#inez bir iyonik kolloid Uretirler.
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Dogrusallik/Dgsrusal olmayan durum:

Antiasit etki igin kalsiyum emilimi gerekli olmagindan d@rusal olmayan durum so6z

konudur.

5.3. Klinik Oncesi Gilivenlilik Verileri
Geleneksel guvenlilik farmakolojisi, tekrarlananzdtksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ya da Ureme toksisitesi galalari temelinde, preklinik veriler, insanlar igin

herhangi bir 6zel tehlikenin vagina saret etmemektedirler.

6- FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol

Gliserin

Ksantan gum

Tartarik asit

Benzil alkol

Propil paraben sodyum

Nane esansi

Cikolata esansi

Sakkarin sodyum

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3 Raf Omrii
36 Ay

6.4 Ozel saklama dnlemleri

25 °C ‘nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.
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6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
Ambalaj materyalinin yapisi :

Igerisine aluminyum conta yegt&ilmis HDPE kapak ile kapatily non parenteral (NP) bal

renkli camsise (Tip 1l1).

Her bir karton kutu 1’er adsatse ve 5 ml'lik kgik icermektedir.

6.6 Bageri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniilmams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yénetmelii” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmelddi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Klcukcekmece Istanbul

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
216/94

9.iLK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 17.09.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TAR IHI
10.04.2013
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