KISA URON BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RIOPAN® 800 mg Cigneme Tableti
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Magaldrat 800 mg

Yardimci1 maddeler:
Sorbitol 718.2 — 829.3 mg

Diger yardime1 maddeler i¢in bkz. boliim 6.1.
3.  FARMASOTIK FORM
Cigneme Tableti.

Bir tarafinda “800” kabartmas1 olan beyazimsi yuvarlak ¢igneme tableti

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

- Mide yanmasi ve asitle baglantili mide sikayetleri
- Gastrik ve duodenal iilserlerin semptomatik tedavisi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yetiskinler ve 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda dozaj:

Talebe bagli olarak giinde birka¢ kere 1-2 c¢igneme tableti. RIOPAN® yalmizca kisa siireli
semptomatik tedavi i¢in kullanilmalidir.

Giinde 6400 mg magaldrata tekabiil eden 8 ¢igneme tabletinden daha fazla alinmamalidir.

Eger semptomlar tedavi boyunca 2 haftadan daha uzun siire devam ederse, 6rn., kétii huylu
bir hastaligin diglanmasi i¢in bir klinik muayene yapilmalidir.



Uygulama sekli:
Cigneme tabletleri iyi bir sekilde c¢ignenip iizerine biraz su i¢ilmeli, veya seker gibi
emilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde yiiksek dozda ve uzun siireli kullanilmamalidir (Bkz 4.4).

Pediatrik popiilasyon:
RIOPAN® 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullamlmamahdir; ¢iinkii bu yas grubunda yeterli
deneyim bulunmamaktadir.

Geriatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3  Kontrendikasyonlar
Magaldrata ya da bilesimdeki yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik.
4.4  Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri

Uzun siireli kullanimda serumdaki aliiminyum diizeyleri bir hekim tarafindan diizenli olarak
takip edilmelidir. Serum aliiminyum diizeyleri 40 ng/ml’yi asmamalidir.

Ozellikle diyaliz uygulanan, Morbus Alzheimer ve diger demans bigimlerinin gozlendigi
hastalarda olmak {izere bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda (kreatinin klirensi <30
ml/dak) ve diisiik fosfat diyeti uygulanan ya da kemik metabolizmasi bozulmus hastalarda,
aliminyum intoksikasyonu, hipermagnezemi ve hipofosfatemi riski nedeniyle serum
magnezyum ve aliiminyum diizeyleri bir hekim tarafindan diizenli olarak takip edilmedikce
RIOPAN® yiiksek dozajda ve uzun siireli kullanilmamalidir.

Azalmis kalsiyum ve fosfat emilimi nedeniyle yiiksek dozlarda yillarca kullanilmasini takiben
cok seyrek olarak osteomalasi meydana gelebilir.

Kalict ya da kismen ortadan kalkan rahatsizliklar ve/veya sik sik yeniden ortaya cikan
rahatsizliklar mevcutsa, altta yatan siddetli bir hastalik olasilik dis1 birakilmalidir.

Gastrik ya da duodenal iilseri olan hastalarda H. pylori testi yapilmali ve — pozitif sonug
durumunda — standart eradikasyon tedavisi diisiiniilmelidir; ¢iinkii iilser genellikle bakterinin
basarili sekilde eradikasyonundan sonra iyilesmektedir.



Bir RIOPAN® cigneme tableti 0.774 g sorbitol icermektedir; yani, dozaj talimatlar takip
edildiginde giinde 6.2 mg’a kadar sorbitol alinabilmektedir. Kalitimsal fruktoz intoleransi
olan hastalar RIOPAN® cigneme tabletlerini kullanmamalidir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antasitler ayn1 anda alinan diger ilaglarin emilimini bozabildiginden, prensipte RIOPAN® ile
diger ilaglar arasinda 2 saatlik bir siire olmalidir.

Ozellikle antasit kullanimi sirasinda tetrasiklinler ve kinolon tiirevleri (6rn., siprofloksasin,
ofloksasin ve norfloksasin) dahil olmak iizere antibiyotiklerin emiliminde dikkate deger bir
azalma gozlenmistir. Bu nedenle bu antibiyotiklerle birlikte antasit uygulanmasi
onerilmemektedir. RIOPAN® ile aym zamanda alindiklarinda, digoksin, izoniyazid, demir
bilesikleri ve klorpromazin emiliminde hafif bir bozulma meydana gelebilir.

Kumarin tiirevlerinin antikoagiilan etkilerinde olas1 bir artis olabilecegine dikkat edilmelidir.

Asidik iceceklerle birlikte (meyve sulari, sarap vb.) alinan aliiminyum igeren antasitler
bagirsaktaki aliiminyum emilimini arttirmaktadir ve bu nedenle bunlardan kag¢inilmalidir.
Ayni durum sitrik ya da tartarik asit iceren efervesan tabletler i¢cin de gecerlidir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

RIOPAN® cok gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullamlmamalidir. RIOPAN® tedavisi
sirasinda dogum kontroliine devam edilmelidir. Hamilelik planlaniyorsa alternatif tedavi
secenekleri degerlendirilmelidir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda magaldrat kullanima ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Hayvan deneylerinde aliiminyum bilesiklerinin iireme {iizerindeki toksik etkileri ortaya
cikarilmistir (bkz. boliim 5.3).

Insanlar iizerinde yapilan calismalarda prematiire bebeklerin kemiklerinde aliiminyum
birikimi oldugu gosterilmistir. Uzun siireli kullanim sirasinda potansiyel bir norotoksisite riski
bulunmaktadir.

Aliiminyum iceren antasitler gebelik sirasinda alimirken yarar-risk oram dikkatli bir sekilde
degerlendirilmelidir.



Bu nedenlerden dolay1 ilag, fotusta aliiminyum yiiklenmesinden kaginmak igin gebelik
sirasinda kisa siireli ve miimkiin olan en diisiik dozda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Aliiminyum bilesikleri anne siitiine gegmektedir; diger yandan diisiik emilim nedeniyle bebek
i¢in Ongoriilen bir risk bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi (fertilite) iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7  Arac ve makine kullammm iizerindeki etkiler

RIOPAN®1n ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir
diizeydedir.

4.8  Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin smmiflandirilmasinda asagidaki kategoriler kullamlmigtir: Cok yaygin
(>%10), yaygin (>%1 ila <%10), yaygin degil (>%0.1 ila <%1), seyrek (=%0.01 ila <%0.1),
cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygin: Yumusak diski
Cok seyrek: ishal

Tetkikler

Bobrek yetmezligi olan ya da yiiksek dozlarda uzun siireli RIOPAN® tedavisi gormiis
hastalarda kandaki aliiminyum ve magnezyum oranlarinda artis olabilir. Bu durum biiyiik
oranda sinir ve kemik dokusunda olmak tizere aliiminyum birikimine ve fosfat titkkenmesine
yol agabilir.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz asimi vakasi bildirilmemistir.

pH 5’in iizerinde ¢Oziinmeyen yapisi nedeniyle doz asimindan kaynaklanan magaldrat
intoksikasyonu olas1 degildir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antasitler, aliiminyum kombinasyonlar1 ve kompleksleri, kalsiyum ve
magnezyum bilesikleri
ATC kodu: A02A D02

Magaldratin etkisi gastrik asidi ani bir sekilde diizenlemesine dayanmaktadir. RIOPAN® asit
notralize edici 6zelliklere sahiptir. Tlac asit miktarin1 azaltmakta ve eszamanli olarak pepsin,
safra asitleri ve lizolesitine doza ve pH’ya bagh sekilde baglanmakta ve bu sekilde gastrik
asidin agresif etkisini ortadan kaldirmaktadir.

RIOPAN® katmanl orgii yapisina sahip bir antasittir. Icinde seker yoktur ve diisiik sodyum
icermektedir. Antasit aktivitesini, protonlarin interstisyal ¢rgii tabakasinin siilfat ve hidroksit
iyonlar1 tarafindan baglanmasi yoluyla ortaya koymaktadir; bu sekilde oOrgii yapisi
nétralizasyon sirasinda yikilmaktadir. RIOPAN®’1n etkin maddesi olan magaldrat, belirli bir
kristal yapisina sahip (yani, katmanh Orgii) tek bilesen iceren kararli bir maddedir. Bir
molekiil icinde hem aliiminyum hem de magnezyum hidroksit icermektedir. Magaldrat mide
hareketlerini etkilememektedir.

800 mg susuz magaldrat yaklasik 18 ila 25 mval hidroklorik asidi notralize etmektedir.
Intragastrik pH degerleri, doza bagli olarak ortalama 20 — 40 dakika 3 ila 5 arasinda
tutuldugundan (terapdtik olarak optimal) magaldrat asit geri tepmesine neden olmaz.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Magaldrat gastrointestinal sistemden emilmez. Notralizasyon islemi sirasinda az miktarda
magnezyum ve aliiminyum iyonu salinir ve bu katyonlarin bir kismi emilir. Saglikli
bobreklere sahip kisilerde bile nadiren serum aliiminyum diizeylerinde hafif bir yiikselme
oldugu bulunmustur. Aliiminyum iceren antasitlerin uzun siireli kullanimi fosfat emilimini
azaltabilir.

Dagilim ve biyotransformasyon:

Magnezyum ve aliiminyum iyonlar1 barsak gecisi sirasinda, eser miktarda ¢oziiniir olan
fosfatlara doniistiiriiliir ve digki ile atilir. Emilen aliiminyum iyonlar1 plazma proteinlerine
baglanir. Ozellikle bobrek yetmezliginde ve/veya uzun siireli ve yiiksek dozda kullamldiginda
plazma protein baglanma kapasitesi asildiktan sonra kemiklerde, santral sinir sisteminde ve
diger organlarda depolanir. Saglikli bobreklere sahip hastalarda seyrek olarak aliiminyum
serum konsantrasyonunun yiikseldigi goriilmiistiir. Aliiminyum ve magnezyum iceren
antasitlerin uzun siireli kullaniminda fosfat ve kalsiyum dengesi bozulabilir.




Eliminasyon:
Magaldrat, gastrointestinal yoldan elimine edilir. Diisiikk miktarlarda absorbe edilen

aliiminyum iyonlar1 renal yoldan atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yiikselmis serum aliiminyum diizeyleri ve ensefalopatilerin gelisimi arasindaki olasi bir
baglant1 nedeniyle diyalizin gerekli oldugu hastalarda 6zellikle dikkatli olunmalidir. Uzun
stireli tedavi sirasinda kandaki aliiminyum konsantrasyonlar diizenli olarak kontrol edilmeli
ve bu deger 40 ng/ml’yi asmamalidir.

Bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda yiiksek plazma ve doku diizeyleri (baskin olarak sinir
ve kemik dokusunda aliiminyum birikimleri) ve doz agimi1 olaylart meydana gelebilir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Aliiminyum tuzlarinin mutajenisitesi ile ilgili in vitro ve in vivo testlerde, magaldratin klinik
acidan anlamli genotoksik potansiyeline dair herhangi bir kanita rastlanmamistir. Magaldratin
tiimorijenik potansiyeline dair uzun siireli caligmalar mevcut degildir.

Cesitli hayvan tiirlerinde (tavsanlar, fareler) yapilan caligmalar, aliiminyumun plasenta
bariyerini gectigini ve biiylikk oranda kemiklerde olmak iizere fotal dokularda biriktigini
gostermistir. Yapilan hayvan deneylerinde, kemik dokusundaki aliiminyum birikiminin
yetigkin hayvanlarla karsilastirildiginda fotuslarda dikkate deger oranda daha belirgin oldugu
gosterilmigtir. Gebelik sirasinda maddeye maruz kalindiginda siitle aliiminyum atilimi uzun
bir siire boyunca artis gostermistir.

Farelere oral uygulamadan sonra embriyo oliimii ve daha yiiksek bir oranda yarik damak ve
spinal sekil bozukluklart meydana gelmistir (en diisiik toksik doz 10-20 mg Al/kg/giin). Sican
fotuslarinda osifikasyonda azalma gozlenmistir. Aliiminyum maruziyetinin dogum sonrasi
etkileri sunlar kapsamaktadir: diisiiklerin oraninda artis, peri-postnatal mortalite, biiyiime
geriligi, davranis degisiklikleri ve beyinde biyokimyasal degisimler (uzun siireli etki).



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1  Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol

Makrogol 4000

Kalsiyum behenat (C;6-Cs4)
3-Hidroksi-2-metil-4-piron (Maltol)
Karamel aromasi

Krema aromasi

6.2  Gecimsizlikler

Gecerli degildir.

6.3  Raf omrii

36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Gecerli degildir.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

20 veya 50 tablet iceren blister ambalaj ve karton kutu

6.6  Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Nycomed ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti
Site Yolu Sok, Anel is Merkezi

No 5, Kat 12, Umraniye Istanbul

Tel: (0216) 633 78 00

Faks:(0216) 633 78 78

8. RUHSAT NUMARASI
227/10
9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi

[1k ruhsat tarihi: 30.07.1987
Ruhsat yenileme tarihi: 02.12.2010

10. KUB’UN YENILENME TARiHI



