KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CALMY® Plus Cigneme Tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her Dbir tablette,

Kalsiyum karbonat 680 mg
Magnezyum karbonat 80 mg

Simetikon 25mg bulunur.

Yardimci madde(ler):
Her bir tablette,

Sorbitol 430 mg igermektedir.

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Cigneme Tableti.

Beyaz renkli, silindirik, nane-limon esans1 kokulu, tatl tabletler seklindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

Fazla asit salgis1 nedeniyle olusan hazimsizligin giderilmesi, sinirsel hazimsizlik, mide
eksimesi, midede rahatsizlik, rahatsiz edici siskinlik, safra ile ilgili durumlar, mide ve

bagirsak gazi, agrili gaz sikismasi sikayetlerinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik cocuklar
Ihtiyag duyuldugunda bir veya iki tablet emilir ya da ¢ignenir.
Glinde en fazla 8 g kalsiyum karbonat dozu (giinde 11 tablete karsilik gelir) asilmamalidir.

Cocuklar

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Tiim antiasitlerde oldugu gibi, 14 giinliik devam eden tedaviye ragmen belirtiler goriilmeye
devam ederse, daha ciddi bir hastalig1 elimine etmek icin tanisal 6nlemler alinmasi tavsiye
edilmektedir.



Uygulama sekli:
Tablet emilir ya da ¢ignenebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi vakalarinda uzun siireli kullanilmamali, kan kalsiyum ve magnezyum
diizeyleri ile idrarla atilan kalsiyum miktarlart 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 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in 6nerilmez.

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

4.3 Kontrendikasyonlar

CALMY® PLUS, asagidaki durumlarda kullanilmamalidir;

e Tibbi iirlinlin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars asir1 duyarliligr olanlarda,
Hiperkalsemisi ve/veya hiperkalsemi ile sonuglanan bir hastalig1 olanlarda,

Kalsiyum tortulari i¢eren kalkiiler nedeniyle nefrotiliyaz durumunda,

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda,

Hipofosfatemisi olanlarda,

Hiperkalsitirisi olanlarda,

Intestinal perforasyon ve obstriiksiyon oldugu bilinen veya siiphe edilen hastalarda.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri
Uzun stireli kullanimdan kaginilmalidir.

Belirtilen doz asilmamalidir. 14 giinliikk tedavi sonrast semptomlar devam ederse veya
yalnizca kismen kaybolursa, hasta doktoruna danigmalidir.

Hafif ila orta seviyede bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir (Bkz. Bolim
43). CALMY® PLUS bu tip hastalarda kullaniliyorsa, plazma kalsiyum, fosfat ve
magnezyum seviyeleri diizenli olarak izlenmelidir.

Yiiksek dozlarda uzun stireli kullanim, oOzellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda,
hiperkalsemi, hipermagnezemi ve siit-alkali sendromu gibi istenmeyen etkilerle
sonuclanabilir.

CALMY® PLUS, hiperkalsiirisi olan hastalarda kullamlmamalidir (bkz. B6lim 4.3).
Uzun siireli kullanim1 bobrek tagi olusumu riskini arttirmaktadir.

CALMY®™ PLUS, ¢ok miktarda siit veya siit iiriinleri ile birlikte alinmamalidir.



Bu tibbi iiriin her bir tablette 430 mg sorbitol (E420) i¢cermektedir. Nadir kalitimsal friiktoz
intoleransi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antiasitler ile tedavi sirasinda mide asiditesindeki degisiklikler, es zamanli alintyorsa diger
ilaglarin absorbsiyon hizini ve derecesini etkileyebilir.

e Kalsiyum ve magnezyum igeren antasitlerin baz1 maddelerle, 6rnegin, antibiyotikler (6rn.
tetrasiklinler ve kinolonlar), kardiyak glikozitler (6rn. digoksin), levotiroksin ve
eltrombopag ile kompleks olusturarak absorpsiyonun azalmasina yol agabilir. Es zamanl
uygulama diisiiniildiigiinde bu durum dikkate alinmalidir.

e Tetrasiklinler veya sefalosporinler ile eszamanli olarak kullanilan antasitler, bu ilaclardan
en az 2 saat Once veya 2 saat sonra alinmalidir.

e Vitamin D, kalsiyum rezorpsiyonunu arttirir.

e CALMY® PLUS alim neticesinde kanda kalsiyum seviyesi yiikselirse, kardiyak
glikozitlere kars1 hassasiyet artar ve kalp ritm bozukluklar1 riski ytikselir.

e Kalsiyum tuzlari, floriirlerin ve demir iceren iiriinlerin absorpsiyonunu azaltir ve kalsiyum
tuzlari ile magnezyum tuzlari fosfat absorpsiyonunu engelleyebilir.

e Tiyazid diiiretikleri kalsiyumun idrarla atilimini azaltir. Artan hiperkalsemi riski nedeniyle,
CALMY®PLUS n tiyazid diiiretiklerle es zamanl kullaniminda serum kalsiyumu diizenli
olarak izlenmelidir.

e Eszamanl kullanimda, klorokin, allopirinol, non-steroidal anti-enflamatuvarlar 6rnegin
diklofenak, asetilsalisilik asit, penisilamin, digoksin, isoniazid, kaptopril veya propranolol,
ketokonazol, gabapentin, H2-blokerleri, difosfonat, demir bilesikleri ve klorpromazin gibi
ilaclar i¢in daha kiiciik ¢apli absorbsiyon diisiisleri s6z konusudur.

¢ Antiasitler dikumarol absorbsiyonunu arttirabilir.

e Siit iirtinleri yiiksek oranda kalsiyum igerir. 1 litre siit 1200 mg’a kadar varan miktarda
kalsiyum igerebilir. CALMY® PLUS kullanim sirasinda bu bilgi dikkate alinmalidir.

Olas1 etkilesimler nedeniyle, antiasitlerin diger ilaglardan ayri olarak alinmasi tercih
edilmelidir. Eltrombopag alinmadan en az 4 saat dnce ya da alindiktan 4 saat sonra, diger
ilaglar i¢in ise 1-2 saatlik siire birakilmalidir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim i¢in bir kisitlama yoktur.

[lacin dogum kontrol yontemlerine etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi



Gebelik doneminde tibbi {iriiniin kullanilmasindan sonra konjenital bozukluk riskinde bir artig
gozlenmemistir. Belirtildigi sekilde alindiginda gebelikte kullanilabilir. Ancak yiiksek
dozlarin uzun siireli alimindan kaginilmalidir. Gebelerde, bu iiriinlerin kullanimi maksimum
onerilen giinliik dozla sinirlandirilmalidir (Bkz. 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli)

Gebelik ve laktasyon déneminde, CALMY™ PLUS tabletlerin, diyette kalsiyum alimina ek
olarak, 6nemli miktarda kalsiyum sagladigi goéz onilinde bulundurulmalidir. Bu nedenden
dolayi, gebelerde tabletlerin kullanimi, Onerilen maksimum giinliik doz seklinde
sinirlandirmali ve beraberinde, ¢ok fazla siit ve siit iirlinleri tiiketilmemelidir. Bu durum sit-
alkali sendromu ile sonuglanabilecek asir1 kalsiyum yiiklenmesini 6nlemek i¢in géz Oniinde
bulundurulmalidir.

Laktasyon donemi
Belirtilen sekilde ve oOnerilen dozlar uygulandiginda, laktasyon doneminde kullanilabilir.
Ancak, uzun siireli ve yiiksek doz kullanimindan kagiilmalidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite:
CALMY®™ PLUS Cigneme Tabletinin iireme yetenegi iizerindeki etkisi ile ilgili bir veri
bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
CALMY® PLUS Cigneme Tabletinin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi
bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapalir:

Cok yaygin (>1/10); yaygimn (>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 nedenle, her biri icin
siklik bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asirt duyarlilik reaksiyonlar: ¢ok nadir bildirilmistir. Klinik semptomlar dokiintii,
tirtiker, anjiyo 6dem ve anaflaksiyi igerebilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, yiiksek dozlarda uzun
stireli kullanim1 hipermagnezemi ve hiperkalsemiye ve mide semptomlarina, kas zayifligina
neden olabilecek alkaloza yol agabilir.

Sinir sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; bas agris1 goriilebilir.

Gastrointestinal hastahklar:
Bilinmiyor: Mide bulantisi, kusma, mide rahatsizlig1 ve diyare goriilebilir.
Bilinmiyor: Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda; agiizi goriilebilir.



Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kas zayiflig1 goriilebilir.

Siit-alkali sendromu s6z konusu oldugunda ortaya ¢ikan istenmeyen etkiler (bkz. 4.9 Doz
asimi1 ve tedavisi):

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

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Siit- alkali sendromu s6z konusu oldugunda; kire¢lenme ve asteni goriilebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. 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 asim ve tedavisi

Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, CALMY® PLUS’in uzun siireyle
yiilksek dozlarda kullanilmas1 hiperkalsemi, hipermagnezemi, bobrek yetmezligi ve
gastrointestinal semptomlara (bulanti, kusma ve kabizlik) ve kas zayifligina neden olabilecek
alkaloza yol agabilir. Bu durumlarda iiriiniin alim1 derhal durdurulmali ve yeterli sivi alimi
tesvik edilmelidir. Ciddi asir1 doz durumlarinda (6rn. Siit-alkali sendromu), diger
rehidratasyon 6nlemleri (6rn. infiizyon) gerekli olabileceginden hekime danisilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu: Antiasitler ve diger kombinasyonlar, ATC kodu: A02AX
ATC kodlari: Kalsiyum karbonat: AO2AC01

Magnezyum karbonat: A02AA01

Silikonlar: AO3AX13

Kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat mide ortamindaki fazla asit ile reaksiyona girerek
¢Oziinebilir klortirler olustururlar.

CaCO3 +2HCI —>» CaCl; + H,0 + CO;

MgCO3 + 2HCI —>  M(gCl; + H,0 + CO;,

Her bir CALMY® PLUS Cigneme Tableti 15,5 mEqH+’i nétralize eder.

Kalsiyum karbonatin hizli ve gii¢lii notralize edici etkisi vardir. Bu etki, giiglii notralize edici
aktiviteye sahip bir baska madde olan magnezyum karbonatin eklenmesiyle artmaktadir.
Saglikli goniilliilerde, dozlamadan 1 ila 6 dakika sonra mide ig¢eriginin pH’sinda baslangi¢ pH
degerine gore anlamli bir artis elde edilmistir.

Simetikon kopiik giderici bir ajandir. Midede, gaz baloncuklarinin bir araya gelmelerine ve
dagilmalarina neden olarak gaz sikigsmasini giderir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

En fazla % 10 kalsiyum ve %15-20 magnezyum absorbe edilebilmektedir.
Simetikon sistemik sekilde absorbe olmaz ve farmakolojik olarak inerttir.

Dagilim:
Temel antiasit etki mide asidinin nétralizasyonu yoluyla elde edilen lokal bir etki oldugundan

gecerli degildir.
Simetikonun dagilimu ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Midede; kalsiyum ve magnezyum karbonat mide sivisindaki asit ile reaksiyona girerek su ile
¢Ozlinebilir mineral tuzlar1 olusturur.

CaCO3z + 2HCI —» CaCl, + H,O + CO,
MgCO3; + 2HCI —> MgCl; + H,0 + CO,

Kalsiyum ve magnezyum, bu ¢oziinebilir tuzlardan absorbe edilebilir. Ancak absorbsiyon
derecesi hastaya ve doza baglidir.

Simetikon viicutta metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:

Absorbe edilen kiiciik miktarlarda kalsiyum ve magnezyum genellikle saglikli kisilerde
bobrekler yoluyla atilir.

Bobrek fonksiyonu bozulmugsa, kalsiyum ve magnezyumun plazma konsantrasyonlari
artabilir.

Mide disinda cesitli sindirim sivilarinin etkisi nedeniyle ¢oziilebilir tuzlar bagirsak kanalinda
coziinmeyen tuzlara ¢evrilmekte ve ardindan digki yoluyla atilmaktadir.

Simetikon, oral yolla kullanim sonrasinda degismeden feces ile disart atilir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Antiasit etki i¢in kalsiyum emilimi gerekli olmadigindan dogrusal olmayan durum soz
konusudur.

Simetikonun dogrusal veya dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli c¢alisma
bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat iceren tabletlerin subakut toksisitesiyle ilgili
olarak sicanlarda yapilan testlerde (20 erkek ve 20 disi sican) 5 ve 15 mg/kg/giin dozu
herhangi bir toksisite belirtisi gdstermeden tolere edilmistir. Bu doz, insan i¢in 6ngoriilen
dozun 10- 35 katina karsilik gelir.

Simetikon ile fare, sigan, tavsan ve kedilerde oral, intravendz, intramiiskiiler, intraperitoneal,
inhalasyon yoluyla ve topikal uygulamalardan sonra preklinik aragtirma sonuclar1 elde
edilmistir. Akut ve kronik toksisite arastirmalarinda anlamli degisiklikler tespit edilmemistir.
Fare, sican ve tavsanlarda mutajenik potansiyel oldugu kanitlanamamistir. Tavsan ve
sicanlardaki arastirmalar simetikonun tiimdr gelisimini saglama potansiyeline dair kanit
tasimamaktadir. Hayvan deneylerinde (fare, sican, tavsan) simetikon kullanim ile teratojenik
etkiler ortaya ¢ikmamustir.



6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sorbitol
Prejelatinize misir nisastasi

Patates nisastasi
Talk
Nane Esansi

Magnezyum stearat
Limon esansi

6.2. Gegcimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii

24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

12 Tablet’lik AI/PVC blister ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamas tirlinler yada artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

SANTA FARMA ILAC SANAYIi A.S.
Okmeydani, Boru Cicegi Sok. No: 16 34382 Sisli -ISTANBUL

Tel: 0212 220 64 00
Fax:0212 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

201/77



9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEN
ME TARIHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 31.01.2003
Ruhsat Yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi



