KISA URUN BiLGisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CALMY® Cigneme Tableti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her tablette, 680 mg kalsiyum karbonat, 80 mg magnezyum karbonat bulunur. \

Yardimci madde(ler):
Sukroz (475.0 mg) igermektedir.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Cigneme Tableti.

Beyaz renkl, silindirik, nane-limon esansi kokulu, tath tabletler seklindedir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

Mide asidinin baglanmasim gerektiren agafidaki rahatsizliklarin semptomatik tedavisi igin
endikedir.

e Retrosternal yanma ve agn

e Mide yanmas: ve asit salgisina bagh mide sikayetleri

e Mide ve onikiparmak barsag iilseri

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhf ve siiresi:

Yetiskinlerde ve 12 yasindan biiyiik gocuklarda onerilen doz yemeklerden bir saat sonra ve
yatarken giinde 3 defaya kadar 1-2 tablet, ayrica mide ve/veya gogiiste yanma veya mide
agnis1 oldugunda 1 veya 2 tablet alinmahidir. Giinde 11 tabletten fazla alinmamalidir.

Uygulama sekli:
Tablet emilir ya da ¢ignenebilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi vakalarinda uzun siireli kullamlmamali, kan kalsiyum ve magnezyum
diizeyleri ile idrarla atilan kalsiyum miktarlan kontrol edilmelidir. Agir bobrek yetmezligi
olan hastalarda kullanilmamalidir (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 yagin altindaki ¢ocuklar igin 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Antiasit etkinin lokal bir etki olmas1 sebebiyle geriyatrik popiilasyona &zel pozoloji gecerli
degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

CALMY® Cigneme Tableti agagidaki durumlarda kesinlikle kullanilmamalidur.

e Ilacin bilesenlerinden herhangi birisine agin hassasiyeti olan hastalarda,

e Hiperkalsemi ve/veya hiperkalsemiyle sonuglanan durumlar, 6rnegin; hiperparatiroidizim.
Vitamin D doz agimi, paraneoplastik sendrom

o Agir bébrek yetmezligi olan hastalarda

e Kalsiyum tortulan igeren kalkiiler nedeniyle nefrolitiyaz

Asagidaki durumlarda CALMY® Cigneme Tableti kullamlmamalidir:
o Hipofosfatemi
¢ Hiperkalsiiiri

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve nlemleri
Uzun siireli kullammdan kaginilmalidir. Belirtilen doz agilmamalidir ve semptomlar devam
ederse veya yalnizca kismen kaybolursa, bagka tibbi 6neri alinmalidir.

Genel olarak bsbrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli olunmahdir. Kalsiyum
karbonat ve magnezyum karbonat iiriinleri bu hastalarda kullamlacaksa plazma kalsiyum,
fosfat ve magnezyum diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir. CALMY? iiriinlerinin higbirisi
hiperkalsiiiri vakalarinda kullanilmamalidir.

Yikksek dozlarda uzun siireli kullamm o&zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda
hiperkalsemi, hipermagnezemi ve siit- alkali sendromu gibi istenmeyen etkilere yol agabilir.
Bu iiriinler ¢ok miktarda siit ve sarkiiteri iirliniiyle birlikte alinmamalidir. Bu {iriinlerin uzun
siire kullanimi, renal kalkiil olusumu riskini artirmaktadir.

Bu tibbi iiriin seker icermektedir. Nadir glukoz-galaktoz malabsorbsiyon hastalifi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalan gerekir.

Iki hafta veya daha fazla siireyle kronik kullammda diglere zararh olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim gekilleri
Antiasitler ile tedavi sirasinda mide asiditesindeki degisiklikler, es zamanh aliniyorsa diger
ilaglarin absorbsiyon hizim ve derecesini bozabilir.

Kalsiyum ve magnezyum igeren antiasitlerin, antibiyotikler (6rnegin; kinolonlar) ve kardiyak
glikozitler (6rnegin; digoksin), levotiroksin ve eltrombopag ile rezorbe edilemeyen
kompleksler olusturabildigi ve absorbsiyonun azalmasina neden oldugu gosterilmistir. Es
zamanl uygulama diisiiniiliirken bu durum akilda tutulmalidar.

Tetrasiklinler veya sefalosporinler ile es zamanh olarak kullanilan antasitler, bu ilaglardan en
az 2 saat nce veya 2 saat sonra alinmalidir.



Vitamin D, kalsiyum rezorpsiyonunu artirir.

Tiyazid tipi ditiretikler, kalsiyumun atihmim digiiriir. Tiyazidlerle es zamanh CALMY®
tedavisinde artan hiperkalsemi riski nedeniyle serum kalsiyumu diizenli olarak izlenmelidir.

CALMY® alimi neticesinde kanda kalsiyum seviyesi yiikselirse, kardiyak glikozidlere kars:
hassasiyet artar ve kalp ritm bozukluklar riski yiikselir.

Kalsiyum tuzlan floriirlerin ve demir igeren {iriinlerin absorbsiyonunu diisiirebilir ve kalsiyum
tuzlan ile magnezyum tuzlan fosfatlarin absorbsiyonunu aksatabilir.

Eszamanh kullanimda, klorokin, allopurinol, non-steroidal anti-enflamatuvarlar &rnegin
diklofenak, astetilsalisilik asit, penisilamin, digoksin, isoniazid, kaptopril veya propanolol,
ketakonazol, gabapentin, Hy-blokerleri, difosfonat, demir bilegikleri ve klorpromazin gibi
ilaglar i¢in daha kiigiik ¢apl absorbsiyon diigiisleri s6z konusudur.

Antiasitler dikumarol absorbsiyonunu arttirabilir.

Olas1 rezorpsiyon etkilenmeleri dikkate alinarak, asit baglayan mide ilaglarinin alim ile diger
ilaglarin alim arasinda genel olarak 2 saatlik bir ara birakilmalidir.

Siit tirtinleri yiiksek oranda kalsiyum igerir. 1 litre siit 1200 mg’a kadar varan miktarda
kalsiyum icerebilir. CALMY® kullanim sirasinda bu bilgi dikkate alimmalidur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

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

~ Gebelik donemi

Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularina iligkin veriler, CALMY®nin gebelik iizerinde
ya da fetiisiin/yeni dofan ¢ocufun saghg lizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiinde kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebe kadinlar tarafindan bu iiriinlerin kullamlmasindan sonra konjenital kusur riskinde arti
gbzlenmemistir.

Onerilen dozlar uygulandifinda, kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat emzirme
déneminde giivenle kullamlabilir. Ancak, uzun siireli ve yiikksek doz kullammindan
kaginilmalidir.

Gebe kadinlar, bu iiriinlerin kullanimin1 maksimum 6nerilen giinliik dozla simirlamahidir (Bkz.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli)



Laktasyon dénemi

Onerilen dozlarda uygulandiginda kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat emzirme
déneminde giivenle kullamlabilir. Ancak, uzun siireli ve yiiksek doz kullannmindan
kagimlmalidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite:
Ureme yetenegi lizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
CALMY?® Cigneme Tabletinin ara¢ ve makine kullanimu {izerine 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)

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

Bagigikhk sistemi hastahiklan
Bilinmiyor: Asin1 duyarlilik reaksiyonlar ¢ok nadir bildirilmistir. Klinik semptomlar dokiintii,
iirtiker, anjiyo 6dem ve anaflaksiyi igerebilir.

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Bilinmiyor: Ozellikle bdbrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, yiiksek dozlarda uzun
stireli kullamimi hipermagnezemi ve hiperkalsemiye ve mide semptomlarina, kas zayifhigmna
neden olabilecek alkaloza yol agabilir.

Sinir sistemi hastahiklan
Bilinmiyor: Yalmzca Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; bas agris goriilebilir.

Gastrointestinal hastahklan
Bilinmiyor: Mide bulantisi, kusma, mide rahatsizhig1 ve ishal goriilebilir. Yalmzca Siit-alkali
sendromu s6z konusu oldugunda; tat alamama gériilebilir.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar
Bilinmiyor: Kas zayiflig1 goriilebilir.

Bobrek ve idrar hastahklar
Bilinmiyor: Yalmzca Siit- alkali sendromu s6z konusu oldugunda; azotemi goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar
Bilinmiyor: Yalmzca Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; kireglenme ve asteni
goriilebilir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmn 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: 0312218 3599)

4.9. Doz agim ve tedavisi
CALMY® Cigneme Tableti kullamminin akut intoksikasyon semptomlarma yol agmasi
beklenmez.

Ozellikle bsbrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, kalsiyum karbonat ve magnezyum
karbonatin uzun siireyle yiiksek dozlarda kullamilmasi hiperkalsemi, hipermagnezemi, bobrek
yetmezligi ve gastrointestinal semptomlara (bulanti, kusma ve kabizlik) ve kas zayififina
neden olabilecek alkaloza yol agabilir.

Bu durumlarda tiriiniin alim durdurulmali ve yeterli sivi alimi tegvik edilmelidir. Ciddi agin
doz durumlarinda (6rn. Siit-alkali sendromu), diger rehidratasyon 6nlemleri (6rn. infiizyon)
gerekli olabileceginden hekime danisiimalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grubu: Antiasit, Kombine Kompleks; ATC kodu: A02ADO1

Etki mekanizmasi

CALMY?® Cigneme Tableti, birer antiasit olan kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat
icermektedir. Antiasitlerin etkinligi gastrik asidin nétralizasyonuna dayanmaktadir. Kalsiyum
karbonat hizli, uzun siireli ve giilii bir notralizasyon saglar. Bu etki, gii¢lli nétralizan etkiye
sahip bir bagka madde olan magnezyum karbonatin eklenmesiyle artmaktadir. Dolayisiyla
CALMY?® Cigneme Tableti hizli nétralizasyon saglar. A¢ karnina verilen iki tablet, 5 dakika
icinde 1 pH iinitesinden fazla artis saglamaktadir. CALMY® sodyum igermemesi nedeniyle,
tuzsuz rejim uygulayanlar tarafindan da uygulanabilir. CALMY® aliiminyum igermez ve bu
sayede, aliiminyum birikimine neden olmaz. Igerdigi nane ve limon esans: sayesinde agizda
ferahlatic1 ve hog bir tat brrakir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler
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

gegerli degildir.

Biyotransformasyon:
Midede; kalsiyum ve magnezyum karbonat mide sivisindaki asit ile reaksiyona girerek su ile

¢oziinebilir mineral tuzlan olusturur.

CaCO; +2HCI — CaCl, + H,0 + CO,
MgCO; +2HCI —>  MgCl, + H,0 + CO,



