KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SIMGAST 680 mg/80 mg/25 mg ¢igneme tableti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde :
680,00 mg Kalsiyum Karbonat DC (272 mg elementel Ca), 80,00 mg Magnezyum Karbonat
(Agrr) (23 mg elemental Magnezyum’a esdeger) ve 25,00 mg Simetikon igerir.

Yardimci maddeler :
Sorbitol .......cooviiiiii 327,00 mg

Yardime1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti.
Beyaz-beyazimsi kare seklinde bikonkav tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

SIMGAST; mide asidinin verdigi rahatsizlik, mide yanmasini, rahatsiz edici siskinligi, gaz ve
gaz agrilarini rahatlatmak i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler: Gilinde bir veya iki tablet emilerek veya ¢ignenerek kullanilmali, maksimum on bir
tablet alinabilir.

8-11 tablet kullanim1 birkag¢ giinden fazla stirdiiriilmemelidir.
Uygulama sekli:

Tablet emilir ya da ¢ignenebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
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Hiperkalsemi, hiperkalsiiri ve / veya hiperkalsemi ile sonuglanan durumlar &r. Sarkoidoz,
Kalsiyum birikintilerine bagl nefrolitiazis, hipofosfatemi, agir bobrek yetmezligi olan hastalarda
SIMGAST, kullanilmamalidir. (Bkz.4.3.Kontrendikasyonlar)

Pediyatrik popiilasyon:
Giivenlik veya etkinlik konusunda yeterli veri bulunmamasi nedeniyle Pediyatrik popiilasyonun
SIMGAST kullanmas1 énerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
SIMGAST ilacinin geriyatrik popiilasyon iizerindeki giivenliligi ve etkililigi ile alakali veri
yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

SIMGAST asagidaki durumlarda kesinlikle kullanilmamalidr:

« Tlacin bilesenlerinden herhangi birine asir1 hassasiyeti olan hastalarda,

* Hiperkalsemi, hiperkalsiiri ve / veya hiperkalsemi ile sonu¢lanan durumlar 6r. Sarkoidoz olan
hastalarda,

« Kalsiyum birikintilerine bagli nefrolitiazis olan hastalarda,

» Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda,

* Hipofosfatemisi olan hastalarda.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir. Belirtilen doz asilmamalidir ve semptomlar 7 giinden
sonra devam ederse bu ilacin kullanimi1 konusunda 1srar edilmemelidir. Daha fazla tibbi tavsiye
alimmalidir.

Genel olarak bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir. SIMGAST bu
hastalarda kullanilacaksa plazma kalsiyum, fosfat ve magnezyum seviyeleri diizenli olarak takip
edilmelidir.

Diger antasitlerde oldugu gibi, SIMGAST tabletleri midede maligniteyi gizleyebilir.

Ozellikle bébrek yetmezligi olan hastalarda, yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi hiperkalsemi,
hipermagnezemi ve siit-alkali sendromu gibi istenmeyen etkilere neden olabilir. Uriin fazla

miktarlarda siit veya siit iirtinleri ile alinmamalidir.

Uzun siireli kullanim bdbrek tasi gelisme riskini artirabilir.

Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Magnezyum tuzlari bobrekvetmerligiolamhastalaida, smerkezi sinir sistemi depresyonuna neden
Belge Dogrulang kol 117 W56 Q3NRYnUyak1UQ3NRYNnUyQ3NRRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitler ile tedavi sirasinda mide asiditesindeki degisiklikler, es zamanli alintyorsa diger
ilaclarin absorbsiyon hizini ve derecesini bozabilir.

+ Kalsiyum ve magnezyum igeren antiasitlerin, antibiyotikler (6rnegin; kinolonlar) ve
kardiyakglikozitler (6rnegin; digoksin), levotiroksin ve eltrombopag ile rezorbe edilemeyen
kompleksler olusturabildigi ve absorpsiyonun azalmasina neden oldugu gosterilmistir. Eszamanl
uygulama diisiiniildiigiinde bu akilda tutulmalidir.

« Levotiroksin igeren ilaglarin SIMGAST ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

» Tiyazid tipi diiiretikler, kalsiyumun atilmini diisiiriir. Tiyazidlerle es zamanli SIMGAST
tedavisinde artan hiperkalsemi riski nedeniyle serum kalsiyumu diizenli olarak izlenmelidir.

* Kalsiyum ve magnezyum tuzlar fosfat, floriir ve demir i¢eren triinlerin emilimini aksatabilir.
Bu nedenle, antasitin 1-2 saat ara vererek diger ilaglardan ayr1 uygulanmasi tercih edilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

SIMGAST’1n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii {izerine etkisi ile
ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hamilelik sirasinda kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat kullanimindan sonra artmig
konjenital defekt riski gozlenmemistir. Yiiksek veya uzun stireli dozlar veya bobrek yetmezligi
durumunda, hiperkalsemi ve / veya hipermagnezemi riski géz ardi edilmemelidir.

SIMGAST, 6nerilen dozlarda kullamldiginda hamilelik sirasinda kullamilabilir, ancak uzun siireli
yiiksek dozlarda kullanimdan kagimilmalidir.

Hamilelik doneminde, SIMGASTin diyet ile kalsiyum alimina ek olarak énemli miktarda
kalsiyum sagladig1 dikkate alinmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyaklUQ3NRYnUyQ3NRRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu nedenle, SIMGAST kullanimi kesinlikle maksimum o6nerilen giinliik dozla sinirlamalidir.
(bkz. Boliim 4.2) ve eszamanli, agirt siit ve siit iirtinleri alimindan kaginmalidir. Bu uyari, siit
alkali sendromuna neden olabilecek asir1 kalsiyum yiiklenmesini 6nlemek i¢indir.

Laktasyon donemi
SIMGAST tabletleri, talimatlara uygun sekilde alindiginda laktasyon sirasinda kullanilabilir.

Emzirme déneminde, SIMGAST’m diyet ile kalsiyum alimma ek olarak 6nemli miktarda
kalsiyum sagladig1 dikkate alinmalidir. Bu nedenle, hamile kadmlar SIMGAST ¢igneme
tabletlerini kesinlikle Onerilen maksimum giinliik dozla siirlandirmali (bkz. Bolim 4.2) ve
eszamanli, asir1 siit ve siit lirlinleri alimindan kaginmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

SIMGAST ‘in iireme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanmim iizerindeki etkiler

SIMGAST “1n ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkisine dair bir veri bulunmamaktadir.
4.8.Istenmeyen etkiler

Asagidaki terminolojik terimler istenmeyen etkilerin olusumunu smiflandirmak igin
kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Listelenen advers ila¢ reaksiyonlari spontan raporlara dayanmaktadir, bu nedenle CIOMS III
frekans kategorilerine gore bir organizasyon miimkiin degildir.

Bagisikhik Sistemi Hastaliklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari ¢ok nadiren bildirilmistir. Klinik semptomla dokiintii,
iirtiker, anjiyoddem ve anafilaksiyi icerebilir.

Metabolizma ve Beslenme Hastalklar:

Bilinmiyor: Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, yiiksek dozlarin uzun siire
kullanilmasi, mide semptomlarina ve kas gii¢csiizliigline neden olabilecek hipermagnezemi veya
hiperkalsemi ve alkaloz ile sonuglanabilir (asagiya bakiniz).

Sinir Sistemi Hastahiklar:

Bilinmiyor: Siit-alkali sendromu baglaminda bas agrisi olusabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyaklUQ3NRYnUyQ3NRRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Gastrointestinal Hastahklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, mide rahatsizlig1 ve ishal olusabilir.
Stit-alkali sendromu baglaminda tat alamama goriilebilir.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kas zayiflig1 olusabilir.

Sadece siit-alkali sendromu baglaminda meydana gelen istenmeyen etkiler (bkz. 4.9).

Bobrek ve Idrar Hastaliklar
Bilinmiyor: Siit-alkali sendromu baglaminda azotemi olusabilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor: Siit-alkali sendromu baglaminda kalsinoz ve asteni olusabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk ©6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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

Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, yiiksek dozda uzun siireli kalsiyum
karbonat ve magnezyum karbonatin kullanimi, bobrek yetmezligi, karaciger rahatsizligi,
hiperkalsemi ve alkalozun gastrointestinal semptomlara (mide bulantisi, kusma, kabizlik) ve kas
giicsiizliigline neden olabilir. Bu durumlarda, ila¢ alim1 durdurulmali ve yeterli sivi alimi tesvik
edilmelidir. Siddetli doz asimi vakalarinda (6rn. Siit-alkali sendromu), bagka rehidrasyon
onlemleri (6rn. Infiizyonlar) gerekli olabileceginden bir saglik uzmanina danigiimalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Antasitler, diger kombinasyonlar;
ATC kodu: A02AX

Etki mekanizmasi

SIMGAST ,iki antasit, kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonatin yani sira kdpiik dnleyici bir
madde olan simeticone'un bir kombinasyonudur. Son aktif bilesen gaz kabarciklarinin
birlesmesine neden olur boylece sikismis gazi serbest birakmistir.

Kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonatin etki sekli, mide asidinin nétralizasyonuna bagl
olarak lokaldir ve sistegnik; aeb&}%m.s@éﬁ%%m%h gﬁg;}aq%.snlgalsiyum karbonat hizli, uzun 6miirlii ve
Belge Dogrulangl'k@}lﬁ: m%ﬁﬁmﬁyﬁdi@3ﬂ Ly@(mhi{ﬁék. Bu @%WﬂAMﬁ%WM@KvWW&QSCI etkiye
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sahip olan magnezyum karbonat ilavesiyle arttirilir. In vitro olarak, iiriiniin toplam nétralizasyon
kapasitesi 16 mEq 1r (u¢ nokta pH 2.5'e titrasyon).

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Emilim:
% 10'dan az kalsiyum ve % 15-20 magnezyum emilir.

Dagilim:
Simetikon sistemik olarak emilmez ve farmakolojik olarak inerttir.

Biyotransformasyon:
Midede, kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat mide suyundaki asit ile reaksiyona girerek
su ve ¢Ozlniir mineral tuzlar1 olusturur.

CaCO3 + 2HCl => CaCh + H20 + CO2
MgCO3 + 2HCl =>MgCb + H20 + CO2

Bu ¢oziiniir tuzlardan kalsiyum ve magnezyum emilebilir. Bununla birlikte, emilim derecesi
Ozneye ve doza baglidir.

Eliminasyon:
Absorbe edilen kiiciik miktarlarda kalsiyum ve magnezyum genellikle saglikli kisilerde

bobrekler yoluyla atilir. Bobrek fonksiyonu bozulmussa, kalsiyum ve magnezyumun plazma
konsantrasyonlari artabilir.

Mide disinda ¢esitli sindirim sivilarinin etkisi nedeniyle ¢oziilebilir tuzlar bagirsak kanalinda
cozlinmeyen tuzlara ¢evrilmekte ve ardindan digki yoluyla atilmaktadir

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Uygulanabilir degildir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Prejelatinize Nisasta
Talk

Magnezyum Stearat
Limon Aromasi
Nane Aromasi
Sorbitol

6.2. Gecimsizlikler

Yoktur Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyaklUQ3NRYnUyQ3NRRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6.3.Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar:
25°C altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, ALU-ALU (R45-PA25-PVC60) ve Aluminyum folyo blister ambalajda 36 ve 48 tablet.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Humanis Saglik A.S.
Bagcilar/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2023/285

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 24.07.2023
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyaklUQ3NRYnUyQ3NRRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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