KISA URUN BILGISi
i. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GASTOPAL DUQ siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin maddeler:

Kalsiyum karbonat (E170) 600 mg /5 ml
Magnezyum karbonat (E504) 70 mg /5 ml
Sodyum aljinat (E401) 150 mg / 5 ml
Yardimc: maddeler:

Sodyum sakarin 19.00 mg / 5 ml
Propil paraben (E216) 6.25mg /5 ml
Benzil alko! 1575 mg /5 ml

Yardimei maddelerin tam listesi icin 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Suspansiyon.
Nane ve ¢ikolata kokusunda, opak, beyaz slispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Gastroozofageal refliiye baglt behrtiler ile mide agrisi, mide yanmasi, midede doluluk veya
agirhk hissi, hazimsizlik, siskinlik, bulanti, kusma gibi hiperasiditeye bagli semptomlarin
tedavisi.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikligr ve siiresi:
Standart doz 10 ml = 2 dlgektir (1 dlgek = Sml).

Yetiskinlerde ve 12 yagindan biiyiik ¢ocuklarda; standart dozun (2 dlgek) ana 6gunlerden bir
saat sonra ve gece yatarken alinmasi 6nerilir.

Mide ve/veya gogiiste hissedilen yanma durumunda aralarda ilave bir doz (2 6lgek) alinabilir.

Maksimum giinlik 8 gram kalsiyum karbonat dozu (60 ml sispansiyona karsgilik gelir}
astimamalidir.

Tim antiasitlerde oldugu gibi, tedaviye ragmen semptomlarin devam etmesi halinde, daha
ciddi bir hastalik olasihgii ekarte etmek igin tamisal tetkiklerin yapilmas: siddetle tavsiye
edilir.

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir. Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmahdir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi vakalarinda uzun streli kullanilmamali kan kalsiyum ve magnezyum
duzeyleri 1le, idrarla atilan kalsiyum miktarlar: kontrol edilmelidir. Agir bobrek yetmezligi
olan hastalarda kullanitmamalidir. (Bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar)

Karaciger yetmezligi:
Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonu yoluyla elde edilen lokal bir etki oldugundan
uygulanabilir degildir. Kalsiyum ve magnezyum karacigerde metabolize edilmezler.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in 6nerilmez.

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

4.3. Kontrendikasyonlar
GASTOPAL DUO asagidaki durumlarda kullanilmamalidir.

- Bu 1lacin bilesenlerinden herhangi bitisine asirr duyarlilik

- Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsemiyle sonuglanan durumlar ve rahatsizliklar
- Kalsiyum tortulari igeren kalkulusiardan kaynakianan neirolitiyaz

- Cidd; bobrek yetmezligi

- Hipofosfatemi

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
Uzun sireli kullanimdan kag¢intlmahdir. Onerilen doz asilmamalidir. Semptomlar devam
ederse ya da kismen ortadan kalkarsa tekrar ubbi damsmanhik alinmalidir.

Genel olarak bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Bobrek
islevlerinde bozulma olan hastalar GASTOPAL DUO kullandiklarinda, plazma fosfat,
magnezyum ve kalsiyum diizeyr diizenh olarak izlenmelidir. GASTOPAL DUO hiperkalsiiiri
vakalarinda kullanilmamalidir.

Yiksek dozlarda uzun stireli kullamm zellikle bdbrek yetmezligi olan hastalarda
hiperkalsemi, hipermagnezemi ve siit-alkali sendromu gibi istenmeyen etkilere yol acabilir.
Bu trunler ¢ok muktarda siit ve sarkiiten trlnleriyle birlikte alinmamalidir. Bu tiriinlerin uzun
siire kullanim, renal kalkil olisumu riskini artirmaktadir.

Kalsiyum iceren antiasidler konstipasyon, hemoroid ve sarkoidozisi olan hastalarda dikkatli
kulianilmatidr,

GASTOPAL DUO, her 10 ml’sinde 39,1 mg sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyeti uygulayan hastalar i¢in géz éniinde bulundurulmalidir.

GASTOPAL DUO, propil paraben icermektedir. Alerjik reaksiyonlara {gecikmis) sebebiyet
verebilir,

GASTOPAL DUOQ, tatlandirici olarak sakarin igerir ve diyabetikler tarafindan da
kullantlabilir.

GASTOPAL DUO, benzil alkol icermektedir. Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyar:
gerektirmemektedir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antiasidlerin mide pH’sinda olusturdugu degisiklikler aym anda kullanilan ilaglarin emilim
hizint veya derecesini degistirebilir.

e Kaisiyun ve magnezyum i¢eren antiasitler, antibiyotikler (6megin; tetrasiklinler,
kinolonlar) ve kardiyak glikozitler (érnegin; digoksin, levotiroksin ve eltrombopag)
gib1 bazi maddelerle kompleks olugturabilir ve emilimleri azalabilic. Eszamanh
tedavilerde bu durum g6z 6niinde bulundurulmalidir,

e Kalsiyum tuzlari floriirlerin ve demur igeren tirGnlerin absorpsiyonunu distrebilir.
Kalsiyum tuzlari ile magnezyum tuzlan fosfatlarin absorpsiyonunu aksatabilir,

e Tiyazid diliretikleri, kalsiyumun driner atithmini azaltir. Hiperkalsemi riskinin
artmasindan dolayl, tiyaid didretiklerinin eszamanh kullanuni esnasinda serum
kalsiyum diizeyi diizenli olarak izlenmelidir.

Es zamanli uygulanan ilaglarin emiliminde degisiklik olabileceginden antiasidin baska
ilaglardan ayri olarak alinmasi 6nerilir (1-2 saat arayla kullanilmalidir).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
(Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamim igin bir kisitlama yoktur.

Gebelik donemi

Bu zamana dek, gebelikte kalsiyum karbonat, magnezyum karbonat ve aljinik asit/sodyum
aljinat kullanimindan sonra konjenital defekt riskinde herhangi bir artis gézlemlenmemistir.
Yiiksek dozlarda veya uzun siireli kullanimlarda ya da bdbrek yetmezligi olmasi halinde,
hiperkalsemi ve/veya hipermagnezemi riski tamamen dislanamaz.

Cok saytda gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, kalsiyum karbonat/magnezyum
karbonat/sodyum aljinat slispansiyonun gebelik iizerine ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun
saglig1 Uzerine advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Buglne kadar herhangi énemli bir
epidemijolojik veri elde edilmemistir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalhidir.

GASTOPAL DUQ, onerildigi sekilde alinmasi kosulu ile gebelikte kullanilabilir. Ancak uzun
sureli yiksek doz kullanimindan kaginilmalidir. Gebe kadinlar, bu Grunlerin kullammini
maksimum dnerilen giinhik dozla simrlamalidir. (Bkz. 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli)

Laktasyon diénemi
GASTOPAL DUQ, onerildigi sekilde alinmasi kosulu ile laktasyon déneminde de
kullanilabilir.

Gebelik ve laktasyon siiresince kullanilan GASTOPAL DUO’nun beslenmeyle alinan
kalsiyuma ilaveten, énemli miktarda kalsiyum sagladigi géz 6niinde bulunduruimalidir. Bu
sebeple, gebelikte GASTOPAL DUO nun kullanim dozlar: tavsiye edilen azami giinliik dozla
stnirlt tutulmalr ve es zamanl olarak asirt miktarda siit (1 litre siitiin iginde 1.2 grama kadar
elementer kalsiyum bulunur) ve siit drtinleri titketiminden kaginilmalidir.
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Qreme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
GASTOPAL DUO kullaniminm ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki
gostermesi beklenmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

[stenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikhklara 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).

Listelenen bu istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu nedenie, her biri igin
siklik bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Biinmiyor: Asirt duyarhilik reaksiyonlari ¢ok nadir olarak rapor edilmistir. Klinik
semptomlar: arasinda ras, irtiker, anjiyo-6dem ve anafilaksi sayitabilir,

Metabolizma ve beslenme hastahklar

Bilinmiyor: Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, yiiksek dozlarda uzun
sireli  kullammi  hipermagnezemiye veya hiperkalsemiye neden olabilecedi gibi,
gastrointestinal semptomlara ve adale zayiflidina yol agabilen alkaloza da neden olabilir.

Sinir sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Yalnizca Siit-alkali sendromu s6z konu oldugunda; bas agris:

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Mide bulantisi, kusma, mide rahatsizliii ve diyare meydana gelebilir.
Yalnizca siit-alkali sendromu séz konusu oldugunda; agiizi (tat alma duyusunun kaybolmasi)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklan
Bilinmiyor: Adale zayifli1 meydana gelebilir.

Bobrek ve idrar hastahklar
Bilinmiyor: Yalnizca siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; azotemi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor: Yalnizca siit-alkali sendromu séz konusu oldugunda; kalsinoz (dokularda
kalsiyvum birikimi) ve astem (kuvvetsizlik, giigten diisme)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyitk Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk mesleg: mensuplariun herhangi bir stpheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www titck gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: O 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz azimi ve tedavisi
Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, yiiksek dozlarda kalsiyum karbonat ve
magnezyum karbonatin uzun siireli kullamimi bébrek yetmezligine, hipermagnezemiye ve
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hiperkalsemiye neden olabilecegi gibi, gastrointestinal semptomlara (mide bulantisi, kusma
ve kabizlik) ve adele zayifligina yol agabilen alkaloza da neden olabilir. Béyle durumlarda, bu
tlacin alimi durdurulmali ve hastamin yeterl: miktarda sivi almasi tegvik edilmelidir. Siddetls
doz asimi durumlarinda (6megin, siit-alkali sendromunda), baska rehidrasyon onlemlerine
(6rmegin, infiizyonlar) gerek duyulabileceginden, bir saghk profesyoneline danismak
gereklidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakedinamik dzellikler
Farmakodinamik grup: Antiasit, Diger kombinasyonlar
ATC kodu: AOZAX

Etki mekanizmasi

GASTOPAL DUOQ, iki antiasit olan kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat ile sodyum
aljinat bilesimidir. Kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonatin aktivitesi mide asidinin
nétralizasyonuna dayanir ve lokal etkilidir, sistemik emilimden bagimsizdir.

Kalsiyum karbonat hizli, uzun siireli ve potent nétralizasyon saglar. Bu etki, asidi yiksek
duzeyde notrlestirme kapasitesine sahip magnezyum karbonatin eklenmesiyle artar.

Saglikh gonullilerde, lig dakika winde mide pH'sinda belirgin bir artis saglanmigtir. 10 ml
Kalsiyum karbonat/magnezyum karbonat/sodyum aljinat siispansiyonun nétrlesme kapasitesi
32 mEq H"'dir. (son titrasyon pH’si1:2.5). Antiasitlerin nétralizasyon etkisinden bagimsiz
olarak, sodyum aljinat, mide igeriginin Gzerinde yizen viskoz bir jel olusturarak reflilye karsi
fiziksel bir engel rolii oynar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim;

Ca ve Mg ¢ozinebilen klor tuzlarindan emilebilir. Ancak emilimin derccesi hastaya ve doza
bagl olarak degisir. Kalsiyumun yaklasik %10°u ve magnezyumun %15-20si emilir. Aljinik
tuzlarin absorpsiyonu ihmal edilebilir dizeydedir.

Dagilim:
Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonu yoluyla elde edilen Jokal bir etki oldugundan
gecerl degildir.

Biyotransformasyon:
Midede; kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat mide sivisindaki asit ile reaksiyona
girerek su ve ¢ozilebilir mineral tuzlar olusturur,

CaCO; + 2HCl -+ CaClx + H,0 + CO;
MgCO; + 2HCl — MgCl; + H,0 + CO»

Eliminasyon:
Sagliklt olgularda emilen az miktarda Ca ve Mg genelde hizia bobreklerden atilir. Bébrek

islevlerinin bozuk olmasi durumunda, plazma kalsiyvum ve magnezyum seviyeleri artabilir.
Midenin disinda gesitli sindirim sivilarimin etkisine bagl olarak, ¢6ziinebilir tuzlar intestinal
kanalda ¢ozinmeyen tuzlara doniisir ve sonrasinda fegesle atilir. Oral yoldan alindiktan
sonra, aljinik asit, gastrointestinal sistemde donisime udramaz: sindirilen miktarin %80-
100’0 atilir, ¢iinkii asidik polisakkaridler, sindirilemez bir 1ryonik kolloid iiretirler.
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Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Antiasit etki igin kalsivum emilimi gerekli olmadidindan dogrusal olmayan durum soz
konusudur.

5.3. Klinik éncesi giivenilirlik verileri

Geleneksel givenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenk
potansiyel ya da treme toksisitesi ¢alismalari temelinde, preklinik veriler, insanlar i¢in
herhangi bir 6zel tehlikenin varhgina isaret etmemektedirler.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum sakarin

Ksantan zamki (E415)

Benzil alkol

Propil paraben (E216)

Sitrik asit monohidrat

Nane aromast

Cikolata aromasi

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C'nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PP kapakh 100 ml'lik amber renkli Tip 1II cam sisede 5 ml’lik polistiren &lgt kasigt
ile birlikte.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger Gzel 6nlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yénetmehigi” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Liva llag Pazarlama San. ve Tic. A.S.

Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-Istanbul
Tel: 444 72 92

8. RUHSAT NUMARASI
2014/756

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
11k ruhsat tarihi: 25.09.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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