KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MAGCAR ¢igneme tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir ¢igneme tableti,

Etkin madde:

Kalsiyum karbonat 680 mg
Magnezyum karbonat 80 mg
Yardimcer madde(ler):

Seker 475 mg

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Cigneme tableti.

Beyaz, yuvarlak, bir ylizii ortadan ¢entikli, homojen goriiniislii tablet.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Mide asidinin baglanmasini gerektiren asagidaki rahatsizliklarin semptomatik tedavisi icin
endikedir.

-Retrostemal yanma ve agr1

-Mide yanmas1 ve asit salgisina bagl mide sikayetleri

-Mide ve onikiparmak barsagi iilseri

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig: ve siiresi:

Yetigkinlerde ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda oOnerilen doz yemeklerden bir saat sonra ve
yatarken giinde 3 defaya kadar 1 -2 tablet, ayrica mide ve/veya gogiiste yanma veya mide agrisi

oldugunda 1 veya 2 tablet alinmalidir. Glinde 11 tabletten fazla alinmamalidir.

Uygulama sekli:

Tablet emilir ya da ¢ignenebilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi vakalarinda uzun siireli kullanilmamali, kan kalsiyum ve magnezyum diizeyleri
ile idrarla atilan kalsiyum miktarlar1 kontrol edilmelidir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda

kullanilmamalidir. (bkz. Boliim 4.3.)

Karaciger yetmezligi:
Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonu yoluyla elde edilen lokal bir etki oldugundan

uygulanabilir degildir. Kalsiyum ve magnezyum karacigerde metabolize edilmezler.

Pediatrik popiilasyon:

12 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in 6nerilemez.

Geriyatrik popiilasyon:
Antiasit etkinin lokal bir etki olmasi sebebiyle geriyatrik popiilasyona 6zel pozoloji gegerli

degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
MAGCAR asagidaki durumlarda kesinlikle kullanilmamalidir:
e Ilacin igerdigi etken maddelerden herhangi birine kars1 asir1 hassasiyeti olan hastalarda,
e Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsemiyle sonuglanan durumlar, 6rnegin hiperparatiroidizm.
Vitamin D doz asimi, paraneoplastik sendrom
e Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda

e Kalsiyum tortular1 igeren kalkiiler nedeniyle nefrolitiyaz

Asagidaki durumlarda MACGAR kullanilmamalidir:
e Hipofosfatemi

e Hiperkalsiiiri

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Uzun siireli kullanimdan kagiilmalidir. Belirtilen doz asilmamalidir ve semptomlar devam ederse

veya yalnizca kismen kaybolursa, baska tibbi 6neri alinmalidir.
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Genel olarak bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Kalsiyum karbonat
ve magnezyum karbonat iriinleri bu hastalarda kullanilacaksa plazma kalsiyum, fosfat ve
magnezyum diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir. MAGCAR firiinlerinin higbirisi hiperkalsiiiri

vakalarinda kullanilmamalidir.

Yiiksek dozlarda uzun siireli kullanim 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda hiperkalsemi,
hipermagnezemi ve siit-alkali sendromu gibi istenmeyen etkilere yol acabilir. Bu iiriinler ¢ok
miktarda siit ve sarkiiteri iiriiniiyle birlikte alinmamalidir. Bu {iriinlerin uzun siire kullanimi, renal

kalkiil olusumu riskini artirmaktadir.

Bu tibbi iirlin seker igermektedir. Nadir glukoz-galaktoz malabsorpsiyon hastaligi olan hastalarin

bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Iki hafta veya daha fazla siireyle kronik kullanimda dislere zararli olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antiasitler ile tedavi sirasinda mide asiditesindeki degisiklikler, es zamanli alimyorsa diger

ilaclarin absorbsiyon hizini ve derecesini bozabilir.

Kalsiyum ve magnezyum iceren antiasitlerin, antibiyotikler (6rnegin; kinolonlar) ve
kardiyakglikozitler (6rnegin; digoksin), levotiroksin ve eltrombopag ile rezorbe edilemeyen
kompleksler olusturabilidigi ve absorbsiyonun azalmasina neden oldugu gosterilmistir. Es zamanli

uygulama diisiiniiliirken bu durum akilda tutulmalidir.

Tetrasiklinler veya sefalosporinler ile eszamanl olarak kullanilan antasitler, bu ilaglardan en az 2

saat once veya 2 saat sonra alinmalidir.

Vitamin D, kalsiyum rezorpsiyonunu artirir.

Tiyazid tipi diliretikler, kalsiyumun atilimini digtiriir. Tiyazidlerle es zamanli MAGCAR

tedavisinde artan hiperkalsemi riski nedeniyle serum kalsiyumu diizenli olarak izlenmelidir.

MAGCAR almi neticesinde kanda kalsiyum seviyesi yiikselirse, kardiyak glikozitlere karsi

hassasiyet artar ve kalp ritm bozukluklar: riski yiikselir.
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Kalsiyum tuzlar1 floriirlerin ve demir iceren firiinlerin absorbsiyonunu diisiirebilir ve kalsiyum

tuzlar1 ile magnezyum tuzlar1 fosfatlarin absorbsiyonunun aksatabilir.

Eszamanli kullanimda, klorokin, allopirinol, non-sterodial anti-enflamatuvarlar 6rnegin diflofenak,
asetilsalisik asit, penisilamin, digoksin, isoniazid, kaptopril, veya propranolol, ketakonazol,
gabapentin, H2-blokerleri, difosfonat, demir bilesikleri ve klorpromazin gibi ilaglar i¢in daha

kiictik capli absorbsiyon diisiisleri s6z konusudur.

Antiasitler dikumarol absorbsiyonunu arttirabilir.

Olas1 rezorpsiyon etkilenmeleri dikkate alinarak, asit baglayan mide ilaglarinin alimi ile diger

ilaclarin alim1 arasinda genel olarak 2 saatlik bir ara birakilmalidir.

Stit tirtinleri yliksek oranda kalsiyum igerir. 1 litre siit 1200 mg'a kadar varan miktarda kalsiyum

icerebilir. MAGCAR kullanimi sirasinda bu bilgi dikkate alinmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye

Gebelik kategorisi Bdir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim i¢in bir kisitlama yoktur.

Gebelik donemi

Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularina iligkin veriler, MAGCAR’1n gebelik iizerinde ya da
fetiisiin / yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine
kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebe kadinlar tarafindan bu firiinlerin kullanilmasindan sonra konjenital kusur riskinde artig

gozlenmemistir.

Onerilen dozlar uygulandiginda kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat emzirme déneminde

giivenle kullanilabilir. Ancak, uzun siireli ve yliksek doz kullanimdan kaginilmalidir.
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Gebe kadinlar, bu tiriinlerin kullanim1 maksimum 6nerilen giinliik dozla sinirlamalidir (bkz. B6lim

4.2)

Laktasyon donemi
Onerilen dozlarda uygulandiginda kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat emzirme déneminde

giivenle kullanilabilir. Ancak, uzun siireli ve yliksek doz kullanimdan kag¢inilmalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)

Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

MAGCAR’1n ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki gdstermesi beklenmemektedir.

4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Listenilen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri i¢in siklik

bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Bagisiklik sistemi hastalhiklar

Bilinmiyor: Asir1 duyarlhilik reaksiyonlar1 ¢ok nadir bildirilmistir. Klinik semptomlar dokiinti,
iirtiker, anjiyo 6dem ve anafilaksiyi icerebilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, yiiksek dozlarda uzun siireli
kullanimi hipermagnezemi veya hiperkalsemiye ve mide semptomlarina, kas zayifligina neden
olabilecek alkaloza yol agabilir.

Sinir sistemi hastahklar:

Bilinmiyor: Yalnizca Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; bas agris1 goriilebilir.
Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, mide bulantisi, kusma, mide rahatsizlig1 ve ishal goriilebilir. Yalnizca

Stit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; tat alamama goriilebilir.

5/9



Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Bilinmiyor: Kas zay1flig1 goriilebilir.

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Bilinmiyor: Yalnizca Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; azotemi goriilebilir.
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar

Bilinmiyor: Yalnizca Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; kireglenme ve asteni goriilebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin  herhangi bir silipheli 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 asim ve tedavisi

MAGCAR kullaniminin akut intoksikasyon semptomlarina yol agmasi beklenmez.

Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, kalsiyum karbonat ve magnezyum
karbonatin uzun siireyle yiiksek dozlarda kullanilmasi hiperkalsemi, hipermagnezemi, bobrek
yetmezligi ve gastrointestinal semptomlara bulanti, kusma ve kabizlik ve kas zayifligina neden

olabilecek alkaloza yol alabilir.

Bu durumlarda iiriiniin alimi1 durdurulmali ve yeterli sivi alimi tesvik edilmelidir. Ciddi asir1 doz
durumlarinda (6rn. Siit-alkali sendromu), diger rehidratasyon onlemleri (6rn. infiizyon) gerekli

olabileceginden hekime danisilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: A02ADO1

Farmakoterapdtik grup: Antasidler (Kombine Aliiminyum, Kalsiyum ve Magnezyum Preparatlari

ve Kompleksleri)
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Etki mekanizmasi

MAGCAR birer antiasit olan kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat igermektedir.
Antiasitlerin etkinligi gastrik asidin nétralizasyonuna dayanmaktadir. Kalsiyum karbonat hizli,
uzun siireli ve giiclii bir nétralizasyon saglar. Bu etki, giiclii notralizan etkiye sahip bir baska
madde olan magnezyum karbonatin eklenmesiyle artmaktadir. Dolayisiyla kalsiyum karbonat ve
magnezyum karbonat kombinasyonu hizli nétralizasyon saglar. A¢ karnina verilen iki tablet, 5
dakika i¢inde 1 pH {initesinden fazla artis saglamaktadir. Kalsiyum karbonat ve magnezyum
karbonat kombinasyonu sodyum icermemesi nedeniyle, tuzsuz rejim uygulayanlar tarafindan da
uygulanabilir. Kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat kombinasyonu aliiminyum icermez ve
bu sayede, aliiminyum birikimine neden olmaz. igerdigi mentol sayesinde agizda ferahlatict ve hos

bir tat birakir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim

En fazla % 10 kalsiyum ve % 15-20 magnezyum absorbe edilebilmektedir.

Dagilim:

Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonu yoluyla elde edilen lokal bir etki oldugundan

gecerli degildir.

Biyotransformasyon:

Midede; kalsiyum ve magnezyum karbonat mide sivisindaki asit ile reaksiyona girerek su ile
¢oziinebilir mineral tuzlar olusturur.

CaCOs + 2HCI — CaClz + H.O + CO»

MgCO; + 2HCI — MgCl, + H.O  + COz

Kalsiyum ve magnezyum, bu ¢dziinebilir tuzlardan absorbe edilebilir. Ancak absorbsiyon derecesi

hastaya ve doza bagldir.

Eliminasyon:

Absorbe edilen kii¢lik miktarlarda kalsiyum ve magnezyum genellikle saglikli kisilerde bobrekler
yoluyla atilir. Bobrek fonksiyonu bozulmussa, kalsiyum ve magnezyumun plazma
konsantrasyonlari artabilir.

Mide disinda cesitli sindirim sivilarinin etkisi nedeniyle ¢oziilebilir tuzlar bagirsak kanalinda

cozlinmeyen tuzlara ¢evrilmekte ve ardindan digk1 yoluyla atilmaktadir.

7/9



Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Antiasit etki i¢in kalsiyum emilimi gerekli olmadigindan dogrusal olmayan durum s6z konusudur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat kombinasyonu subakut toksisitesiyle ilgili olarak
sicanlarda yapilan testlerde (20 erkek ve 20 disi sican) 5 ve 15 mg/kg/glin dozu herhangi bir
toksisite belirtisi gdstermeden tolere edilmistir. Bu doz, insan i¢in 6ngodriilen dozun 10-35 katina

karsilik gelir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimcr maddelerin listesi
Misir Nisastasi

Prejelatinize Nigasta

Seker

Likit Parafin

Toz nane aromasi

Toz limon aromasi

Talk

Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yiizii seffaf PVC/PVDC, diger yiizii iizeri baskili aliiminyum folyo kapli, 12 tabletlik blisterler.
Her karton kutu 48 tablet igermektedir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan firiinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmece-ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI

210/ 26

9. ILK RUHSAT TARIiHI/ RUHSAT YENIiLEME TARIHi
1k Ruhsat Tarihi: 29.12.2006

Son yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
10.04.2013
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