KISA URUN BILGISI
1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
Medalcite 500 mg Cigneme Tableti

2.KALITATIF VE KANTIiTATIF BiLESIM

Etkin madde: Hidrotalsit.................. 500 mg
Yardimci maddeler: Sodyum sakarin............... 0.60 mg
Mannitol........................ 400.00 mg

Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakimz.
3.FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti
Beyaz renkli, her iki yiizii diiz yuvarlak tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

MEDALCITE, mide asidinin fazlalig: ile seyreden asagidaki durumliarin semptomatik

tedavisinde kullamlir:

= Stres, agin yeme, kahve, alkol, nikotin ve bazi ilaglarnin da neden olabilecegi midede
vanma, eksime, siskinlik, gaz gibi dispepsi (hazimsizlik) sikayetleri

*  Akut gastrit
= Mide ve duodenum iilserleri

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig ve siiresi:

12 yasindan biiyiik ¢ocuklar ve yetigkinler i¢in:

Gerekli goriildligii takdirde giinde birkag kez, 1-2 tablet (500 mg -1000 mg esdeger miktarda

hidrotalsit) dnerilir,

Giinliik doz 6 g hidrotalsite esdeger olan 12 tableti asmamalidir.

MEDALCITE yemeklerden 1-2 saat sonra ve yatmadan once giinde birkac kez kullamlir.
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Uygulama sekli:
Tabletler yutulmadan tamamen ¢ignenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda yiliksek dozda ve uzun siireli kullammindan
kacimlimalidir.

Bobrek fonksiyon yetmezligi olan ve uzun stireli yiiksek doz kullanan hastalarda magnezyum
zehirlenmesine varabilen hipermagnezemi gelisebilir ve bu hastalar ézellikle sinir ve kemik
dokusunda gelisen kademeli aliiminyum birikmesinden zarar gorebilirler.

Karaciger yetmezligi:
Normal renal fonksiyonlara sahip karacifer yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
yaptlmas1 gerekmemektedir,

Pediatrik popiilasyon:
12 yagindan kii¢iik ¢ocuklarin tedavisinde bu yas grubuna att yeterli tecriibe bulunmadiindan
kullanim1 uygun degildir.

Geriatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Hidrotalsit ya da iirtiniin diger bilesenlerine kars1 agir1 duyarliligs,
- Siddetli bdbrek yetmezligi,
- Hipofosfatemisi olan kigilerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar: ve snlemleri

Bébrek fonksiyon bozuklugu veya diisiik fosfat diyeti ile beslenen kigilerde yiiksek dozda ve
uzun siireli kullammmdan kaginimalidir.

Israrci ya da sik araliklarla tekrarlayan semptomlardan sikayetci olan hastalarin, altta yatan
peptik tilser veya habis durumlar gibi ciddi bir hastahik riskinin elimine edilmesi igin
aragtirnilmasi gerekir. Gastrik veya duodenal iilser sikayetleri olan hastalarda H. pylori
olasihginin arastirlmasi gerekir. H. pylorinin pozitif olmasi halinde gecerli eradikasyon
tedavilen diistiniilmelidir, ¢iinkii bu durumda {ilser hastalig: bu tip bir tedavinin etkili sekilde
uygulanmas ile iyilestirilebilir.

Bu tibbi liriin doz bagina lmmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir. Bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
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Bu tibbi {irlin doz bagina 10 g daha az miktarda mannitol icerir. Dozu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerckmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Emilimlerini etkileyebileceginden, kardiyak glikozitler, tetrasiklinler veya ofloksasin,
siprofloksasin, norfloksasin gibi kinolon tiirevleri ve kenodoksikolat ile aym anda alinmamals,
bu ilaglar MEDALCITE alindiktan en az 1-2 saat &nce veya sonra alinmalidrr,

Idrar alkalize edici terapiler baz1 ilaglarin atilimim etkileyebilirler. Bu durum 6rnegin, salisilat
seviyelerinin azalmasina veya kinidin seviyelerinin artmasina neden olabilir,

Antiasitler ile aliiminyum igeren asitli igeceklerin (meyve sulari, sarap, vs) birlikte
kullarulmas1 bagirsaktan aliiminyum emilimini artirir. Bu aym zamanda sitrik asit ve tartarik
asit igeren efervesan tabletler igin de gegerlidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C” dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Degum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TALCID’in dogum kontrolii (kontrasepsiyon) fizerine etkisi konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerinde yapilan caligmalar, gebelik/ ve-veya /embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum/ ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TALCID gerekli olmadikga gebelikte kullanilmamalidir.

TALCID gebelikte gerekli oldugu takdirde ¢ocugun fazla aliiminyum yiiklenmesini énlemek
amaciyla yalmzca kisa dénemli olarak ve doktor kontroliinde kullarimalidir.

Hidrotalsitin gebelikteki kullammumin zararli etkileri olabilecegine dair bir rapor
bulunmamaktadir. Ancak, annesi hidrotalsit kullanmus olan ¢ocuklar iizerinde yapilmis bir

¢aligma mevcut degildir,

Laktasyon dénemi
Emzirme déneminde doktor kontroliinde kullamlmalidir.
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Hidrotalsitin emzirme doneminde zararli etkileri olabilecegine dair bir rapor
bulunmamaktadir. Ancak, annesi hidrotalsit kullanan ¢ocuklar lizerinde yapilmus bir ¢calisma
mevcut degildir.

Genellikle aliminyum igeren maddeler anne siitiine gegerler, ancak disiik emilim oram
sebebiyle, yeni doganda risk olugturmas: beklenmez.

Ureme yetenegi / Fertilite
Embriyotoksisite ile ilgili siganlarda yapilan ¢aligmalar, viicut agirhigs bagina 1 grama kadar
olan dozlarda hidrotalsitin toksik etkisinin bulunmadifim gostermektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimu iizerine herhangi olumsuz bir etkisi gézlenmemistir,

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)

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri i¢in siklik
bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar

Gastrointestinal hastahklar:
Bilinmiyor: Konstipasyon, yiiksek dozlarda; gaitada yumusama, daha sik gaita ¢ikarma
ihtiyaci/diyare, kusma

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tastmaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirckli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) 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
Hidrotalsit ile doz agimi vakasi bildirilmemistir.

4/7



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapitik grup: Antiasit
ATC kodu: AG2ZAD04

Etki mekanizmas:

Hidrotalsit bir magnezyum-alliminyum tuzu ve belirli kademeli-kristal yapili tekil bir
maddedir. Hidrotalsit, mide asidini, asit miktar1 ile orantil1 olarak tedricen nétralize eden ve
sistemik emilimi olmayan bir antiasittir.

Uzun siireli etkisi kademeli-kristal yapisina baghdir. Hidroklorik asitli ortamda, kademeli
kristal yapidan magnezyum ve aliiminyum iyonlann es zamanh olarak agiga ¢ikar. Bu
reaksiyon hizla gergeklesir ve ortamdaki hidroklorik asit miktar1 ile dogru orantilidir. Bu
sayede ortami, asit tamponlanmast i¢in ideal terapttik pH aralifi olan 3-5 simirlarina getirerek
uygun sartlan saglar. 1 g hidrotalsit, 26 mEq tampon kapasitesine sahiptir.

Hidrotalsit ayrica, pepsin aktivitesini inhibe eder, safra asitlerini baglar, mukozal
prostaglandin sentezini stimiile eder ve mukozay1 korur.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Hidrotalsitin ihtiva ettigi aliminyum az miktarda emilir. Bu durum bébrekten aliiminyum
atiliminin artig1 ile sonuglanan serum aliiminyum konsantrasyonlarinda gecici yiikselmeye
neden olur.

Serum altiminyum seviyelen toksik aralifin altinda kalir ve tedavinin sonlandiriimasindan 3-4
glin sonra normale doner.

Magnezyumun az bir miktar: emilir. Serumdaki magnezyum konsantrasyonu bébrekten atihim
sebebiyle genellikle sabit kalir.

Dagilim:
Sisternik dagilim ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Bivotransformasyon:
Hidrotalsitin ihtiva ettii aliiminyum ve magnezyum midede yavas¢a kloriir tuzlarina

doniistir. Biyotransformasyonlarina dair yeterli veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Eliminasyonun biiyiik bir béliimii bibrek yolu ile gerceklesir.
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Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Uygulanabilir degildir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Akut ve kronik toksisite caligmalar1 hidrotalsitin iyi tolere edildigini géstermistir. Kan
tablosunda patolojik bir degisim olmamustir. Organ dokularinda ilaca bagh histolojik
degigiklikler olusmamigtir. Embriyotoksisite ile ilgili siganlarda vapilan calismalar, viicut
agirligs bagina 1 grama kadar olan dozlarda hidrotalsitin, anne, embriyo ya da fertiliteye
toksik etkisi bulunmadigini goéstermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi

Mannitol

Sodyum sakarin

Misir nisastasi

Nane esansi

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler

Yoktur,

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, blister ambalajda 40 ¢igneme tableti

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel 6nlemler
Kullantlmamig olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklanmin Kontrolii Ydnetmelikleri” ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBi

Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Baglarbagi, Gazi Cad. No: 64-66

Uskiidar / ISTANBUL

8.RUHSAT NUMARASI

202/34

9.iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 20.05.2003
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARIHI

77



