KULLANMA TALIMATI

SIMALGEL 81 mg + 20 mg + 25 mg/mL oral siispansiyon
Ag1z yolu ile kullamilir.

o Etkin madde: Her 1 mL soliisyon, 0,081 g aliiminyum hidroksit, 0,020 g magnezyum
hidroksit ve 0,025 g simetikon igerir.
° Yardimci maddeler: Sitrik asit, susuz, nane yagi, mannitol, karmelloz sodyum,

polisorbat 80, sodyum metil parahidroksibenzoat, sodyum propil parahidroksibenzoat, sakarin
sodyum, sorbitol likit, etanol %96, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

° Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIMALGEL nedir ve ne icin kullanilir?

SIMALGEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIMALGEL nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. SIMALGEL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
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1. SIMALGEL nedir ve ne i¢in kullanihr?

SIMALGEL siispansiyon (kati-s1v1 karigimi), 250 mL’lik amber renkli cam siselere doldurulur.
Beyaz ya da hemen hemen beyaz renkte nane aromali siispansiyondur (kati-sivi karisimi).
SIMALGEL, her 1 mL’lik soliisyonda, 0,081 g aliiminyum hidroksit, 0,020 g magnezyum
hidroksit ve 0,025 g simetikon igerir.

SIMALGEL, mide bulantisi, gegirme, siskinlik, iist karinda agr1 veya rahatsizlik gibi
hazimsizlik (dispepsi) problemlerinde ve gaz rahatsizliklarinin (flatulans) giderilmesinde
kullanilir.

2 SIMALGEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SIMALGEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Aluminyum ve magnezyum tuzlarma, simetikona veya SIMALGEL’m bilesiminde



bulunan herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliliginiz varsa (eger alerjiniz olabilecegini
diisliniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

e Ileri sathada bobrek fonksiyon yetmezliginiz varsa,

e Apandisit veya barsak iltihab1 belirtileriniz (6rnegin; mide veya karin agrisi, mide krampi,
bulanti, kusma) varsa,

e Kaninizda fosfat diizeyi diistikse (kan testleri ile gosterilebilen ve hipofosfatemi olarak
tanimlanan),

e Sitrat igeren ilaclar aliyorsaniz,

e Kullanacak kisi 5 yasin altindaysa,

e ok zayif hissediyorsunuz ve enerjiniz yok ise.

SIMALGEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bobrek yetmezliginiz varsa; uzun siire aliminyum igeren antiasitlerin kullanimi, diyalize
bagli olarak gelisen kemiklerin yumusamasinin (osteomalazi) kotiilesmesi ile sonuglanabilir.

e Kan fosfat diizeyiniz doktorunuz tarafindan bir ya da iki aylik aralar ile izlenmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SIMALGEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SIMALGEL, meyve sulari, sarap vb. asidik iceceklerle birlikte ya da meyve asitleri (6rn. sitrik
ya da tartarik asit) igeren efervesan tabletlerle birlikte kullanilmamalidir.

Asagidaki durumlarda SIMALGEL almadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisin:
* Diisiik fosforlu bir diyetle besleniyorsaniz

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa SIMALGEL’i yalnizca doktorunuzun tavsiyesi
iizerine ve dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesinden sonra kullanabilirsiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIMALGEL’in emzirme déneminde verilmemesini gerektiren bir kanit yoktur.

Bugiine kadar herhangi bir yan etki bildirilmemistir. Fakat bebeginizi emzirirken istenmeyen
bir etki agisindan dikkatli olmalisiniz.



Arac ve makine kullanim

SIMALGEL’in tasit ve makine kullanma becerisi iizerine bir etki meydana getirmesi
beklenmemektedir. SIMALGEL’i kullanirken tasit ve is makinesi kullanmanizda bir sakinca
yoktur.

SIMALGEL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SIMALGEL, sodyum metil parahidroksibenzoat ve sodyum propil parahidroksibenzoat
icerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Bu ilag her 5 mL basina 1 mmol sodyum (23 mg) sodyum igerir yani aslinda “sodyum icermez”

Bu ilag her 5 mL bagma 70 mg agirliga esdeger sorbitol icerir.
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu ilag 5 mL’de 0.0061 gram etanol icermektedir. Bu ilagtaki etanol miktar1 0,1525 mL bira
veya 0,061 mL saraba esdegerdir.

Bu ilactaki az miktarda alkoliin fark edilir bir etkisi olmayacaktir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz doktorunuza bu ilaglar ile ilgili bilgi
veriniz:

SIMALGEL’in dahil oldugu grup olan, antiasit grubu ilaglarm, diger ilaglarm emilimini
etkiledikleri bilinir. Bu nedenle, baska ilaglar da kullaniyorsamz diger ilaglarinizi SIMALGEL
alimindan 1-2 saat 6nce veya sonra aliniz.

Levotiroksin igeren ilaglarin antiasit (asitlere bagli hazimsizlig rahatlatmak i¢in), aliminyum,
magnezyum, simetikon, kalsiyum karbonat, kayekselat, orlistat, demir ve siikralfat (mide veya
bagirsak iilserleri icin) etkin maddelerini iceren ilaclar ile birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan; iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Polistiren siilfonat

Bagirsak tikanmasinda (aliiminyum hidroksit ile rapor edilen), renal rahatsizlikta (aliiminyum
hidroksit ve magnezyum hidroksit ile rapor edilen), metabolik alkalosizde polistiren siilfonat
ile birlikte kullanildiginda hasta uyarilmalidir.

Aliiminyum hidroksit ve sitratlar, 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda artmig aliiminyum
seviyeleri ile sonuglanabilir.

SIMALGEL, birlikte alindi§inda, bir antibiyotik olan tetrasiklinlerin emilimini, onlarla selat
olusturarak azaltir. Bu nedenle tetrasiklinler SIMALGEL uygulanmasindan 1-2 saat dnce veya
sonra alinmaldir.



SIMALGEL bir kalp ilac1 olan digoksin, bir agr1 kesici ve iltihap baskilayic1 olan indometazin
ve demir tuzlarinin emilimini azaltir. Bu ilaglarin uygulanmalari, SIMALGEL uygulamasindan
miimkiin oldugu kadar uzun bir siire 6nce veya sonra yapilmalidir.

Bir tiiberkiiloz ilac1 olan isoniazid, SIMALGEL gibi aliiminyum hidroksit i¢eren antiasitlerle
birlikte alindiginda, emilimi azalir. Bu nedenle isoniazid, SIMALGEL uygulanmasindan en az
bir saat 6nce uygulanmalidir.

Magnezyum hidroksidin verilmesine sekonder idrar alkalinizasyonu bazi ilaglarin atilimini
degistirebilir. Boylece salisilatlarin artan atilimi goriilebilir

Aspirin, SIMALGEL ile birlikte verildiginde, emilimi artar. SIMALGEL idrar1 alkalilestirerek,
salisilatlarin idrar yolu ile atilimin1 artirirken, kan konsantrasyonlarinda da diismeye neden olur.

SIMALGEL, bir kan sulandirict olan dikumaroliin emilimi arttirir. Doktorunuz size dikumarol
yerine bagka bir kan sulandirici olan varfarin kullanmanizi tavsiye edebilir.

Alerjik durumlarda kullanilan psddoefedrin veya sakinlestirici ve kas gevsetici olarak
kullanilan diazepamin emilim hizlari artar, klordiazepoksidin emilimi ise azalir. Steroid yapida
olmayan bir agr1 kesici olan naproksenin ise emilimi azalir.

SIMALGEL’in neden oldugu idrar pH’indaki artis, zayif baz ilaglarin atilimini azaltirken, zayif
asit ilaglarn atilimini artirir (6rn. amfetaminlerin ve kinidinin atilimi, idrarin alkalilesmesi ile
belirgin derecede azalir). Bu ilaglarin SIMALGEL ile birlikte alinmasi, etkilerinin artisina ve
muhtemelen toksisiteye neden olabilir. Bu yiizden dikkatli olunmalidir.

Aliminyum iceren antasitler tetrasiklinler, vitaminler, siprofloksasin, ketokonazol,
hidroksiklorokin, klorokin, klorpromazin, rifampisin, sefdinir, sefpodoksim, levotiroksin,
rosuvastatin gibi ilaglarin uygun sekilde emilmesini engelleyebilir.

SIMALGEL ile etkilesim gdsterebilen diger ilaglar sunlardir:

Viicuttaki diiz kas, dis salgi bezi ve kalp kasini gevseten ilaglar (antimuskarinikler), bazi
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. fenotiyazinler,) fluorid, steroid
yapida olmayan agr1 kesiciler (6rn. diflunisal), fosfat, steroid yapida olan ilaglar (6rn.
prednison, prednisolon), midenin asit tiretimini azaltan ilaglar (6rn. H2 reseptor antagonistleri),
bazi antibiyotikler (6rn. siilfadiazin), sara tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. fenobarbital), bazi
gangliyon bloke edici ilaglar (6rn. mekamilamin), Parkinson tedavisinde kullanilan bazi ilaglar
(6rn. levodopa), idrar yolu enfeksiyonlari i¢in kullanilan ilaglar (6rn. nitrofurantoin) ve yagda
¢Ozlinen vitaminler.

Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan levotiroksin igeren bir ila¢ kullaniyorsaniz bu
durumu doktorunuza bildiriniz. SIMALGEL levotiroksin igeren ilaclar ile birlikte
kullanilacaksa her iki ila¢ uygulamasi arasinda en az 2 saat olmasi onerilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 SIMALGEL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

SIMALGEL igin &nerilen giinde 20 mL’i gegmeden yemeklerden 20 dakika - 1 saat sonra ve
yatmadan once;

12 yas lizeri ¢ocuklar ve yetiskinler i¢in 5 mL - 20 mL,

5-12 yas arasi ¢ocuklar i¢in yetiskin dozu ile orantili olarak 5 mL- 10 mL 6lcektir.

SIMALGEL’i a¢ karnina ya da yemeklerden 1-3 saat sonra aliniz.

J Ne siklikta ve kag dlgek SIMALGEL kullanacaginizi doktorunuz size sdyleyecektir.
Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiikk doz 6nerebilir.

e  Onerilen dozu asmaymiz.

. Gilinde 4 kez 5 mL’den daha fazla kullanilmamalidir. Doktorunuzun 6nerisi olmadan
giinliik maksimum doz olan 20 mL’yi gegmeyiniz ve iki haftadan uzun siire kullanmaymniz.

Uygulama yolu ve metodu:

SIMALGEL sadece agizdan kullanim igindir.

o Kullanmadan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

. SIMALGEL alimindan sonra bir yudum su igebilirsiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda 70 kg’lik eriskine 6nerilen dozlar ile orantili olarak verilir. 5 yas alt1 ¢ocuklarda ve
bebeklerde kullanimi1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Kemik problemi olan veya Alzheimer hastalig1 olan yash hastalar kullanmamalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ((GFR) <30 mL/dak/1,73 m2) aliiminyum zehirlenmesi
ortaya c¢ikar. Bobrek yetmezligi olan hastalarda yliksek dozlarda ve wuzun siire
kullanilmamalidir. ileri safha bébrek yetmezliginde (Glomeriiler filtrasyon hizi (GFR) <30
mL/dak/1,73 m2 olan hastalar) kullanilmamalidir.

Kiiciik c¢ocuklarda magnezyum hidroksid kullanimi 6zellikle bobrek yetmezligi veya
dehidratasyon varsa hipermagnezemiye neden olabilir.

Karaciger yetmezlIigi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.
SIMALGEL’in fosfat dengesi iizerine olan etkileri doktorunuz tarafindan izlenmelidir.



Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger SIMALGEL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIMALGEL kullandiysamz
SIMALGEL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger SIMALGEL’den yiiksek doz kullanmigsaniz kabizlik veya ishal sikayetiniz olabilir.
Bunun yaninda halsizlik, ellerde titreme, zihin karisiklig1 (konfiizyon, ensefalopati), yiizde
kizariklik, susuzluk hissi, tansiyon diistikliigii (hipotansiyon), uyku hali, halsizlik, tendon
reflekslerinin kaybi, solunum gii¢liigii, kalpte ritim bozuklugu (kardiyak aritmi), koma ve kalp
durmasi meydana gelebilir. Bu nedenle doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

SIMALGEL den kullanmanz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SIMALGEL’i kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz unutulan dozun ne zaman alinacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SIMALGEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, tedaviyi birakmayiniz. Tedaviyi doktorunuzun
tavsiyesi ile birakiniz.

4 Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SIMALGEL ’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SIMALGEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Aniden gelisen zor ve hiriltili soluk alip verme

e 0z kapaklarinda, ylizde, dudaklarda veya bogazda sisme (anjioddem),

e  Ciltte dokiintili kizariklik,

e Kaginti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SIMALGEL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
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Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az; fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin
e  Yumusak diski

Cok seyrek

e  Huzursuzluk hissetmek

e Hipermagnezemi (Bobrek yetmezligi olan hastalara uzun siireli magnezyum hidroksit
uygulamasindan sonra)

e Ruh hali degisimleri

e Kalp atim diizensizligi (aritmi)

e Karin agrisi

e ishal

e Kabizlik

o Istahsizlik
e Bulant1

] Kusma

o Kas glicstizliigl
e El ve ayak bileklerinde 6dem

e Sersemlik

e Anormal yorgunluk
e Halsizlik
Bilinmiyor

e Kilo kayb1

e  Siyah, katranimsi digk1

e Kahve graniilii goriiniimiinde koyu renkli pargaciklar kusma

e Hiperalumini (viicutta anormal derecede yiiksek bir aliiminyum seviyesi olan elektrolit
bozuklugu)

e Hiperfosfatemi (iiriiniin yiiksek dozlarda ve hatta 6zellikle diisiik fosforlu diyetlerde
normal dozlarda bile)

e Hiperaliminemi (Uzun siireli kullanimda veya yiiksek dozlarda veya iiriiniin normal
dozlarinda artmis kemik rezorpsiyonlu hiperkalsiiiri, osteomalazi ile sonuglanabilen diisiik
fosforlu diyet alan hastalarda)

e Karm Agrist

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

7



durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5 SIMALGEL’in saklanmasi
SIMALGEL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIMALGEL i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SIMALGEL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine Ilag San ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

Bu kullanma talimati 30/07/2026 tarihinde onaylanmistir.
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