KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SIMALGEL 81 mg + 20 mg + 25 mg/mL Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 ml soliisyonda 0,081 g aliiminyum hidroksit, 0,020 g magnezyum hidroksit ve 0,025 g
simetikon igerir.

Yardimci maddeler:
1 ml soliisyonda;

Karmelloz sodyum 0,015 g
Sodyum metil parahidroksibenzoat 0,001 g
Sodyum propil parahidroksibenzoat 0,0005 g
Sakarin sodyum 0,00028 g
Sorbitol Likit 0,014 ¢
Etanol %96 0,00122 g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral Siispansiyon
Beyaz ya da hemen hemen beyaz renkte nane aromali siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Dispepsi ve flatulans (gaz) tedavisi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Dispepsi ve flatulans durumlarinda semptomatik rahatlama i¢in, 6nerilen doz giinde 20 ml’yi
gecmeden yemeklerden 20 dakika - 1 saat sonra ve yatmadan 6nce;

12 yas lizeri ¢ocuklar ve yetiskinlerde 5 ml - 20 ml

5-12 yas arasi1 ¢ocuklarda yetiskin dozu ile orantili olarak 5 ml - 10 ml

SIMALGEL agken ya da yemeklerden 1-3 saat sonra alinabilir.
Uygulama sikhigi ve siiresi:
Giinde 4 kez 5 ml’den daha fazla kullanilmamalidir.

24 saatte 20 ml‘den fazla alinmamalidir ve iki haftadan uzun sure kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
Oral yolla uygulanir. Kullanmadan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir. Siispansiyon alimindan



sonra bir yudum su igilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Glomeriiler filtrasyon hizi (GFR) <30 ml/dak/1,73 m2 olan hastalarda aliiminyum toksisitesi
ortaya ¢ikar. Bobrek yetmezligi olan hastalarda yiiksek dozlarda ve wuzun sire
kullanilmamalidir. Ileri satha bobrek yetmezliginde (Glomeriiler filtrasyon hizi (GFR) <30
ml/dak/1,73 m2 olan hastalar) kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

5 yasindan kiiciik cocuklarda ve bebeklerde kullanilmasi 6nerilmez.

Kiigiik cocuklarda, magnezyum hidroksit kullanimi, &zellikle bobreklerde bozulma veya
dehidrasyon mevcutsa, hipermagnezemiye neden olabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Aluminyum igeren antiasitler kemik problemi olan veya Alzheimer hastaligi olan yash
hastalarda kullanilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Aluminyum ve magnezyum tuzlarina, simetikona veya bilesiminde bulunan herhangi bir
maddeye karsi1 asir1 duyarlilikta,

e Hipermagnezemi riski nedeniyle ileri sathada bobrek fonksiyon yetmezliginde,

e Apandisit veya barsak enflamasyonu belirtileri (6rnegin; mide veya karin agrisi, mide
krampi, bulant1, kusma) olan hastalarda (¢iinkii antiasitler laksatif veya kabizlik yapici etkileri
ile perforasyona neden olabilirler),

e Hipofosfatemisi olan hastalarda (aluminyum tuzlarmin fosfat1 baglayici etkileri nedeni
ile) kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda aluminyum igeren antiasitlerin uzun siire kullanima,
diyalize bagli osteomalazinin kotiilesmesi ile sonuglanabilir. Aluminyum doku diizeylerindeki
yiikselme, diyalize bagli ensefalopati ve osteomalazi sendromlarinin gelisimine katkida
bulunabilir. Aluminyum diyaliz membranindan gecemeyen alblimin ve transferrine
baglandigindan diyaliz ile viicuttan tam olarak atilamaz. Bunun sonucunda aluminyum,
bobrek yetmezligi olan hastalarda oral yoldan yiliksek dozlarda ve uzun siire kullanildiginda
atilimi1 bobrek yolu ile oldugundan kemiklerde birikerek diyalize bagli osteomalazi gelisimine
neden olabilir. Magnezyum igeren antasitlerin hafif ile orta siddette bobrek bozuklugu olan
hastalar tarafindan kullanimi, hipermagnezemi riskinin olasi artis1 nedeniyle, dikkatle
gozlenmelidir.

Aliiminyum hidroksit kabizliga neden olabilir ve magnezyum tuzlar1 asir1 dozda bagirsakta



hipomotilite neden olabilir. Bu iirliniin biiyiik dozlar1 bobrek yetmezligi olan hastalarda ya da
yaslilar gibi yiiksek riskli hastalarda intestinal obstriiksiyonu ve ileusu tetikleyebilir ya da
siddetlendirebilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, hem aliiminyum hem de magnezyumun plazma seviyeleri
artar. Bu hastalarda yiliksek dozlarda aliiminyum ve magnezyum tuzlarina uzun siire maruz
kalmak demansa, mikrositer anemiye yol agabilir.

Hipofosfatemi

Aluminyum mide-barsak kanalinda suda erimeyen fosfat kompleksleri olusturur ve bu nedenle
fosfat emilimini azaltir. Kan fosfat diizeyleri normal olan hastalarin aluminyum igeren
antiasitleri uzun siire kullanmalar1 ve bu siirede yetersiz fosfat almalart hipofosfatemiye neden
olabilir. Bu durumun siddetli oldugu olgularda hipofosfatemi, istahsizlik, halsizlik, kas
zafiyeti ve osteomalazi goriilebilir.

Aliiminyum hidroksit gastrointestinal sistemden iyi emilemez ve bu nedenle normal bobrek
fonksiyonu olan hastalarda sistemik etkiler nadirdir. Bununla birlikte, diisiik fosforlu-diyetlere
sahip hastalarda asir1 dozlar, uzun siireli kullanim hatta normal dozlar bile kemik rezorpsiyonu
ve osteomalazi riski olan hiperkalsiiiri ile birlikte fosfat tiikenmesine (aliiminyum-fosfat
baglanmasina bagli) yol acgabilir. Uzun siireli kullanim veya fosfat tiikenmesinin riskli olan
hastalarda tibbi tavsiye Onerilir.

Hemodiyalize giren porfiri hastalarinda aliiminyum hidroksit giivenli olmayabilir.

Birlikte bagka ila¢ kullanim1

Genel olarak antiasitlerin diger ilaglarin emilimini etkiledikleri bilinir. Bu nedenle, baska
ilaglar da kullanan hastalarin bu ilaglarini antiasit alimindan 1-2 saat 6nce veya sonra almalari
onerilir (bkz. boliim 4.5).

Laboratuar bulgular1

Aluminyum igeren antiasitlerle uzun siireli tedavi goren hemodiyalizdeki hastalarin, tedavileri
stiresince bir ya da iki aylik aralar ile serum fosfat diizeyleri izlenmelidir.

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 basina 70 mg agirliga esdeger sorbitol igerir.

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

Bu ilagtaki az miktarda alkoliin fark edilir bir etkisi olmayacaktir.

Levotiroksinin SIMALGEL ile eszamani kullanimi, baglanma veya emiliminde azalma nedeni



ile levotiroksinin etkilerini azaltabilir. Bu nedenle eszamani kullanim gerektiginde her iki ilacin
uygulanmasi arasinda en az 2 saat olmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
Kiigiik cocuklarda magnezyum hidroksit kullanimi, 6zellikle bobrek yetmezligi veya
dehidratasyon varsa, hipermagnezemi olusturabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Biitiin antiasitler birlikte verilen diger ilaglarin emilim miktarin1 ve/veya emilim hizin1 mide-
barsak kanalinin bosalma hizin1 degistirerek veya bu ilaglara baglanarak veya selazyon
yaparak artirabilirler veya azaltabilirler. Bu nedenle genel bir kural olarak eger miimkiinse
antiasit aliminin ilk bir ya da iki saati i¢inde ag1z yolundan higbir ila¢ alinmamalidir.

Birlikte kullanimlar1 sirasinda dikkat edilmesi gerekenler

Levotiroksin igeren ilaglarin aliiminyum, magnezyum, simetikon, kalsiyum karbonat,
kayekselat, orlistat, demir ve siikralfat etkin maddelerini iceren ilaclarla birlikte alindiginda
emilimi bozuldugundan (potansiyel olarak levotiroksin etkisi azalabileceginden), iki ilacin en
az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Tetrasiklinler

SIMALGEL, birlikte alindiginda, tetrasiklinlerin emilimini, onlarla selat olusturarak azaltir.
Bu nedenle tetrasiklinler SIMALGEL uygulanmasindan 1-2 saat 6nce veya sonra
uygulanmalidir.

Polistiren siilfonat

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

Aliiminyum hidroksit ve sitratlar, 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda artmis aliminyum
seviyeleri ile sonuglanabilir.

Nonsteroidal Antiinflamatuar Ilaclar
Antiasitler indometazinin emilimini azaltir. Bu ilaglarin  uygulanmalari, antiasit
uygulamasindan miimkiin oldugu kadar uzun bir siire 6nce veya sonra yapilmalidir.

Antiasitler ile birlikte verilen tamponlanmis veya enterik kapli aspirinin emilimi artar.
Antiasitlerin yaptig1 idrar pH’indaki yiikselme, salisilatlarin idrar yolu ile atilimini artirirken,
kan konsantrasyonlarinda da diismeye neden olur.

Antiasitler naproksenin emilim hizini azaltir.

Antitliberkiiloz ilaglar
Isoniazid, SIMALGEL gibi aluminyum hidroksit iceren antiasitlerle birlikte alindiginda,
emilimi azalir. Bu nedenle isoniazid, SIMALGEL uygulanmasindan en az bir saat dnce



uygulanmalidir.

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

Diger

Antiasitler digoksin, ve demir tuzlarinin emilimini azaltir. Bu ilaglarin uygulanmalari, antiasit
uygulamasindan miimkiin oldugu kadar uzun bir siire 6nce veya sonra yapilmalidir.
Aluminyum hidroksit ile birlikte verilen psddoefedrin veya diazepamin emilim hizlar1 artar.
SIMALGEL gibi magnezyum ve aluminyum iceren antiasitler ile birlikte verilen
klordiazepoksidin emilimi azalir.

Antiasitlerin neden oldugu idrar pH’indaki artig, zayif baz ilaglarin atilimini azaltirken, zay1f
asit ilaglarin atilimini artirir. Amfetaminlerin ve kinidinin atilimi, idrarin alkalilesmesi ile
belirgin derecede azalir. Bu ilaglarin antiasitlerle birlikte alinmasi, etkilerinin artisina ve
muhtemelen toksisiteye neden olabilir.

Antiasitlerle etkilesim gosterebilen diger bazi ilaglar sunlardir; antimuskarinikler,
fenotiyazinler, fluorid, diflunisal, fosfat, prednison, prednisolon, H2-reseptdr antagonistleri,
stilfadiazin, fenobarbital, mekamilamin, levodopa, nitrofurantoin ve yagda ¢dzilinen
vitaminler.

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

Birlikte kullanilmas1 6nerilmeyenler

Antikoagiilanlar

SIMALGEL gibi aluminyum ve magnezyum igeren antiasitler ile birlikte verilen dikumoroliin
emilimi artar. Antiasit kullanan hastalarda oral antikoagiilan olarak dikumarol yerine
muhtemelen varfarin tercih edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon
Kiiciik c¢ocuklarda magnezyum hidroksit kullanimi, o6zellikle bobrek yetmezligi veya
dehidratasyon varsa, hipermagnezemi olusturabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmis bir gebelikten 6nce uygun bir
alternatif tedaviye ge¢ilmelidir.



Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.
Boéliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlarin kullanimi ile ilgili yeterli veri yoktur. Aliiminyum ve magnezyum igceren
antasidler gebelikte kullanilabilir; ancak magnezyum ve aliiminyum igeren antasidlerin
hipermagnezemi ve hipomagnezemiye sebep olduguna dair kayitlar oldugundan yiiksek
dozlardan kaginilmalidir. Gebelikte kullanmadan 6nce diger ilaglarda oldugu gibi doktorunuza
basvurunuz.

Doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Aliiminyum ve magnezyum igeren antiasitlerin emzirme déneminde verilmemesini gerektiren
bir kanit yoktur. Bugiine kadar herhangi bir yan etki bildirilmemis olmakla birlikte,
emzirmekte olan anneler, bebekte goriilebilecek istenmeyen bir etki agisindan dikkatli olmasi
konusunda uyarilmalidir. Simetikonun siite gecip ge¢medigini gosteren ¢alismalar yetersizdir,
bu nedenle SIMALGEL laktasyon déneminde kullamlmadan &nce yarar/zarar orani
degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Ureme ve fertilite yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Uzun siire antiasit kullanimina bagl olarak en sik goriilen yan etki ishal ve kabizliktir.
Magnezyum igeren antiasitler ishale neden olabilirken, aliiminyum igeren antiasitler kabizliga
neden olabilirler. SIMALGEL laksatif ve katartik etkilerin dengelenmesi amaciyla hem
alliminyum hidroksit hem de magnezyum hidroksit igerir.

Advers ila¢ reaksiyonlar1 asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir. Sikliklar soyle
tanimlanabilir:

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) ve bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Kasinti, anaflaktik reaksion, lirtiker, anjioddem, deri dokiintiisii, hiriltili solunum

gibi hipersensivite reaksiyonlar1

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:



Seyrek: Hipermagnezemi (Bobrek yetmezligi olan hastalara uzun siireli magnezyum hidroksit
uygulamasindan sonra kanda magnezyum ytiksekligi)

Bilinmiyor: Hiperfosfatemi (iirliniin yliksek dozlarda ve hatta ozellikle diisiik fosforlu
diyetlerde normal dozlarda bile), Hiperalumini (viicutta anormal derecede yiiksek bir
alliminyum seviyesi olan elektrolit bozuklugu), Hiperaliiminemi (Uzun siireli kullanimda veya
yiiksek dozlarda veya iirtiniin normal dozlarinda artmig kemik rezorpsiyonlu hiperkalsiiiri,
osteomalazi ile sonuglanabilen diisiik fosforlu diyet alan hastalarda), karin agrisi

Sinir sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Huzursuzluk hissetmek, ruh hali degisimleri

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: Aritmi

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Yumusak digki

Cok seyrek: Karm agrisi, ishal, kabizlik, istahsizlik, bulanti, kusma

Bilinmiyor: Siyah, katranims1 digk1; kahve graniilii goriiniimiinde koyu renkli parcacik kusma

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok seyrek: Kas gii¢siizliigii

Genel bozukluklar
Cok seyrek: Sersemlik, anormal yorgunluk ve halsizlik, el ve ayak bileklerinde 6dem

Arastirmalar

Bobrek yetmezligi olan ya da yiliksek dozlarda uzun siireli magaldrat tedavisi gormiis
hastalarda kandaki aliiminyum ve magnezyum oranlarinda artis olabilir. Bu durum biiyiik
oranda sinir ve kemik dokusunda olmak iizere aliiminyum birikimine ve fosfat tiikenmesine
yol acabilir.

Uzun siireli ve yiikksek doz antiasit kullanimma bagli olarak istahsizlik, halsizlik,
hipermagnezemi, kas zafiyeti nadiren bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 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 asimi ve tedavisi
Stispansiyonun asir1 dozda alinmasi halinde su belirtiler goriilebilir:
Aluminyum hidroksitin doz asimi1 kabizliga neden olabilir veya bobrek fonksiyon yetmezligi



durumunda hiperaluminemi olusabilir. Aluminyum zehirlenme semptomlari; halsizlik, tremor,
zihin karigiklig1, ensefalopati ve fosfor diizeylerinin azalmasidir.

Magnezyum hidroksitin doz agimi ishale neden olabilir veya bobrek fonksiyon yetmezligi
durumunda hipermagnezemi olusabilir. Hipermagnezemi belirtileri; ylizde kizariklik,
susuzluk hissi, hipotansiyon, uyku hali, halsizlik, tendon reflekslerinin kaybi, solunum
glicliigii, kalp ritim diizensizligi, koma ve kalp durmasidir.

Tedavi:
Hiperaluminemi tedavisi aluminyum igeren maddelerin aliminin durdurulmasi, aluminyum ve
fosfor seviyelerinin kontrolii ve deferoksamin kullanimu ile yapilir.

Hipermagnezemi tedavisi magnezyum iceren maddelerin alimmin durdurulmasi, kan
magnezyum diizeylerinin takibi ve intraven6éz 10-20 ml %10’luk kalsiyum glukonat
enjeksiyonu uygulamasi ile yapilir. Sivi eksikliginin diizeltilmesi ve diyaliz hipermagnezemi
tedavisi i¢in Onemli olabilir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Antiflatulan igeren antasid preparatlari
ATC Kodu: A02AF02

Kuru aliiminyum hidroksit jel - antiasit
Magnezyum Hidroksit - antiasit
Simetikon - kopiik 6nleyici madde / antiflatulent

Antiasitler midenin asit {iretimini dogrudan etkilemezler. SIMALGEL ’in igerdigi antiasidler,
gastrik asit ile reaksiyona girerek notralizasyon olusturur ve tampon vazifesi goriir. Bu etki
gastrik pH" yiikselterek dispepsi ve flatulansa karsi semptomatik bir rahatlama saglar.

SIMALGEL’in sagladig1 mide pH’ indaki yiikselme, pepsinin proteolitik aktivitesini bastirir.
Bu etki 6zellikle peptik iilseri olan hastalarda 6nemlidir. Bu etkinin aluminyum ya da kalsiyum
iceren antiasitlerin, ayn1 zamanda pepsini emmeleri nedeniyle olusan bir antipepsin etki
oldugu da bildirilmistir.

Peptik iilseri olan hastalarda antiasitler, serum gastrin konsantrasyonlarini yiikseltirler. Bu
etkileri muhtemelen mide pH’1 yiikselterek olmaktadir. SIMALGEL gibi aluminyum igeren
antiasitler, midenin bosalmasini geciktirirler.

In vitro olarak simetikon gaz kabarciklarinin yiizey gerilimini diisiirerek kopiik olusumunu
onler ve sikismis olan gazi giderir. Simetikon fizyolojik olarak inert kabul edilir. Sistemik
olmayan gastrik kopiik giderici ajan gastrointestinal sistemde mukus gomiilii kabarciklarin
esnekligini degistirerek calisir. Mide salgilariyla reaksiyona girmez ve besinlerin emilimini



etkilemez.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Aliiminyum

Emilim:

Aliiminyum hidroksit midede yavasca ¢oziinerek hidroklorik asit ile reaksiyona girer ve
aliiminyum kloriir ve su olusturur. Olusan aliiminyum kloriiriin %17-30’u emilir. Ince
barsaklarda aliiminyum klortir, ¢ézlinmeyen ve ¢ok az emilebilen bazik yapidaki aliminyum
tuzlarint olusturur. Alliminyum igeren antiasitler (aliminyum fosfat hari¢) ince barsaklarda
besinle alinan fosfati baglayarak ¢éziinmeyen ve emilemeyen aliiminyum fosfat1 olusturur.

Dagilim:
In vitro galismalar aluminyum hidroksitin kolestiramine benzer sekilde bir afinite ve kapasite

ile safra tuzlarina baglandigini1 gostermistir.

Biyotransformasyon:

Aliiminyum hidroksit midede yavasca ¢oziinerek hidroklorik asit ile reaksiyona girer ve
aliminyum kloriir ve su olusturur. Aliiminyum kloriire ilaveten dihidroksialiiminyum sodyum
karbonat ve aliiminyum karbonat karbondioksiti ve alliminyum fosfat fosforik asiti olusturur.

Ince bagirsaklarda, aliiminyum kloriir hizla ¢dziinmeyen, zayif bir sekilde absorbe olan
muhtemelen aliiminyum oksit (hidrat), oksialiiminyum hidroksit kombinasyonu olan
alliminyum tuzlarma, ¢esitli bazik aliiminyum karbonatlar ve aliiminyum sabunlara doniisiir.

Eliminasyon:
Aliiminyum kloriir ve magnezyum kloriir bobrek fonksiyonlart normal olan kisilerde

bébrekler yoluyla hizla atilir. Ince barsaklarda olusan aliiminyum fosfat ise diskiyla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Magnezyum

Emilim:

Magnezyum hidroksit midede hidroklorik asit ile hizla reaksiyona girerek magnezyum klortir
ve su olusturur. Magnezyum kloriiriin yaklasik %15-30 kadar1 emilir.

Magnezyum normal olarak % 40 oraninda, aktif transportla emilir; ancak magnezyum alimi
ve durumuna bagli olarak biiyilik oranda sapmalar meydana gelebilir.

Midede magnezyum kloriire doniismeden kalan magnezyum hidroksit, ince bagirsaklarda
¢Oziinebilen fakat ¢cok az emilebilen magnezyum tuzlari olusturur.

Dagilim:



Bir¢ok doku havuzu arasindaki magnezyum dengesine yavas ulasilir.

Absorbe olan magnezyum tiim viicuda dagilir. Viicutta bulunan magnezyumun yaklasik
yarisi, yumusak dokularda bulunur; geriye kalan magnezyumun ¢ogu kemikte yerlesmistir.
Viicuttaki toplam magnezyumun %1'den az1 daha diisiik bir boliimii kanda bulunur. Normal
serum konsantrasyonlari yetiskinlerde 1,4-2 mEq/L, ¢cocuklarda 1,5-2 mEq/L, neonatlarda ve
bebeklerde ise 1,5-2,3 mEq/L'dir. Magnezyum hidroksitte in vitro olarak safra tuzlarina
baglanir ancak aluminyum hidroksite gore daha diisiik diizeydedir.

Biyotransformasyon:
Viicuttaki magnezyumun ¢ogunlugu i¢in biyolojik yarilanma émrii 41 ve 181 giin arasindadir.

Eliminasyon:
Magnezyum biiyiik oranda bobreklerden atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Simetikon

Emilim:

Simetikon fizyolojik olarak inerttir. Oral yolla uygulama sonrasinda emilimi g6z ardi
edilebilecek seviyelerdedir.

Dagilim:
Simetikonun dagilimai ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Simetikon viicutta metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:
Enterohepatik dongiiye katilmadan baglica diski ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Simetikonun dogrusal veya dogrusal olmayan durumu konusunda
yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Aliiminyum i¢in klinik 6ncesi giivenlilik verisi mevcut degildir.

Magnezyum Hidroksit (USP 27), Tirkiye ve Diinya’nin cesitli iilkelerinde yillardir
kullanilmakta olup, hakkindaki tiim bilgiler standart monograflarin ve vademecum bilgilerinin

yer aldig1 kitaplarda yer almaktadir.

Kullanimlar ile goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili boliimlerde yer almaktadir
Fare, sican, tavsan ve kedilerde oral, intravendz, intramiiskiiler, intraperitoneal, inhalasyon
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yoluyla ve topikal uygulamalardan sonra preklinik arastirma sonuglar1 elde edilmistir. Akut
ve kronik toksisite arastirmalarinda anlamli degisiklikler tespit edilmemistir. Fare, sigan ve
tavsanlarda mutajenik potansiyel oldugu kanitlanamamigtir. Tavsan ve sicanlardaki
arastirmalar simetikonun tiimor gelisimini saglama potansiyeline dair kanit tastmamaktadir.
Ureme toksikolojisi: Hayvan deneylerinde (fare, sigan, tavsan) simetikon kullanimi ile
teratojenik etkiler ortaya ¢gikmamastir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sitrik asit,

Susuz Nane yagi

Mannitol

Karmelloz sodyum

Polisorbat 80

Sodyum metil parahidroksibenzoat
Sodyum propil parahidroksibenzoat
Sakarin sodyum

Sorbitol likit

Etanol %96

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
SIMALGEL 81 mg + 20 mg + 25 mg/ml oral siispansiyon, PE contal1 kapak ile kapatilmis 250
ml’lik amber renkli cam siselerde takdim edilir.

Her karton kutu, 1 adet kullanma talimati ve 1 adet 5-10-15 ml ¢izgili 6l¢ii kab ile birlikte 1
adet sise icerir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur. Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin

Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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