Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/203/simeco-200-ml-suspansiyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO2AF02

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SIMECO® siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Her 5 mL (1 06lcek) siispansiyon; 2,695 mL Alumina Jel, A tipi (% 5 Al,O3), 0,518 mL
Magnesia Magma (%10 MgO) ve 83,35 mg Simetikon emulsiyon (stuspansiyon kalite, %30)
icerir.

Yardimci maddeler:

Sorbitol solisyonu (E420) ..........ccevvveeveeeeennn.. 130 mg
Metilparaben, toz (E218).........cooiiiiiiiiiiiiiiiiie e, 9,23 mg
Propilparaben (E216).........ccccvvvivvieiiiiiiiniiieennnn. 1,02 mg

Yardimct maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Sispansiyon.

Limon-nane koku ve tadinda, beyaz stispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

Dispepsi ve flatulans tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Onerilen doz giinde 3-4 defa yemekler arasinda ve yatmadan 6nce 1-2 6lgektir (5-10 ml).
Uygulama sikhg ve siiresi:

SIMECO agken ya da yemeklerden 1-3 saat sonra almabilir. iki haftadan daha uzun bir siire

kullanilmasi 6nerilmemektedir.
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Uygulama sekli:

Agizdan alinir. Kullanmadan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir. Siispansiyon alimindan sonra bir

yudum su igilebilir.
Ozel Popiilasyonlara iliskin Ek Bilgiler
Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda yiiksek dozlarda ve uzun siire kullanilmamalidir. ileri satha

bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢cin herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon

Cocuklara 70 kg'lik erigkine Onerilen dozlar ile orantili olarak verilir. 6 yasindan Kkuguk
cocuklarda ve bebeklerde kullanilmasi onerilmez.

Geriyatrik Populasyon

Alliminyum iceren 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 kars1 asir1 duyarlilikta,

e Hipermagnezemi riski nedeniyle ileri sathada bobrek fonksiyon yetmezliginde,

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

e Hipofosfatemisi olan hastalarda (aliminyum tuzlarinin fosfati baglayici etkileri nedeni ile)

kontrendikedir.
4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda aliminyum iceren antiasitlerin uzun siire kullanimi, diyalize
bagli osteomalazinin koétiilesmesi ile sonuglanabilir. Aliminyum doku dlzeylerindeki

yiikkselme, diyalize bagli ensefalopati ve osteomalazi sendromlarinin gelisimine katkida
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bulunabilir.  Aliminyum diyaliz membranindan gecemeyen albiimin ve transferrine
baglandigindan diyaliz ile viicuttan tam olarak atilamaz. Bunun sonucunda aliminyum, bobrek
yetmezligi olan hastalarda oral yoldan yiiksek dozlarda ve uzun siire kullanildiginda atilimi
bobrek yolu ile oldugundan kemiklerde birikerek diyalize bagli osteomalazi gelisimine neden

olabilir.
Hipofosfatemi

Alliminyum mide-barsak kanalinda suda erimeyen fosfat kompleksleri olusturur ve bu nedenle
fosfat emilimini azaltir. Kan fosfat diizeyleri normal olan hastalarin alliminyum igeren
antiasitleri uzun siire kullanmalar1 ve bu siirede yetersiz fosfat almalar1 hipofosfatemiye neden
olabilir. Bu durumun siddetli oldugu olgularda hipofosfatemi, istahsizlik, halsizlik, kas zafiyeti

ve osteomalazi gorulebilir.

Birlikte baska ila¢ kullanimi

Genel olarak antiasitlerin diger ilaglarin emilimini etkiledikleri bilinir (bkz. boliim 4.5).
Laboratuvar bulgular

Aliminyum igeren antiasitlerle uzun siireli tedavi géren hemodiyalizdeki hastalarin, tedavileri

siresince bir ya da iki aylik aralar ile serum fosfat diizeyleri izlenmelidir.

SIMECO her 5 mL (1 6lgek) stispansiyonda, 130 mg sorbitol soliisyonu icermektedir. Nadir

kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

SIMECO siispansiyon metil ve propil paraben icermektedir. Parabenler alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Butln antiasitler birlikte verilen diger ilaglarin emilim miktarin1 ve/veya emilim hizin1 mide-
barsak kanalinin bosalma hizini degistirerek veya bu ilaglara baglanarak veya selasyon yaparak

artirabilirler veya azaltabilirler.
Birlikte kullanimlar1 sirasinda dikkat edilmesi gerekenler
Tetrasiklinler

SIMECO, birlikte alindiginda, tetrasiklinlerin emilimini, onlarla selat olusturarak azaltir. Bu

nedenle tetrasiklinler SIMECO uygulanmasindan 1-2 saat 6nce veya sonra uygulanmalidir.
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Nonsteroidal Antiinflamatuar laglar

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 hizin1 azaltir.
Antitiiberkuloz ilaglar

Isoniazid, SIMECO gibi aliiminyum hidroksit iceren antiasitlerle birlikte alindiginda, emilimi

azalir. Bu nedenle isoniazid, SIMECO uygulanmasindan en az bir saat nce uygulanmalidir.
Levotroksin

Levotroksin iceren ilaglarin SIMECO gibi aliminyum, magnezyum ve simetikon igeren
ilaglarla birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek

alinmasi gerekmektedir.
Sitrat ve tartarat igeren ilaglar

Efervesan tablet gibi sitrat ve tartarat iceren ilaglar SIMECO gibi aliiminyum iceren ilaglarla
birlikte alindiginda serumdaki aliiminyum konsantrasyonlari toksisiteye sebep olacak diizeyde
yukselebilir. Bu nedenle, aliminyum iceren antiasitlerle sitrat ve tartarat igeren ilaglarin 2-3
saat ara ile alinmas1 Onerilmektedir.

Diger

Antiasitler digoksin ve demir tuzlarinin emilimini azaltir. Bu ilaglarin uygulanmalari, antiasit

uygulamasindan miimkiin oldugu kadar uzun bir siire 6nce veya sonra yapilmalidir.

Aliminyum hidroksit ile birlikte verilen psddoefedrin veya diazepamin emilim hizlar artar.
SIMECO gibi magnezyum ve aliiminyum iceren antiasitler ile birlikte verilen klordiazepoksidin

emilimi azalir.

Antiasitlerin neden oldugu idrar pH’indaki artis, zayif baz ilaglarin atilimini azaltirken, zayif
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.
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Antiasitlerle etkilesim gosterebilen diger bazi ilaglar sunlardir; antimuskarinikler,
fenotiyazinler, diflunisal, prednison, prednisolon, H,-reseptor antagonistleri, silfadiazin,
fenobarbital, mekamilamin, levodopa, nitrofurantoin, floriir ve fosfat iceren ilaclar ve yagda

¢ozlnen vitaminler.
Birlikte kullanilmasi 6nerilmeyenler
Antikoagulanlar

SIMECO gibi aliminyum ve magnezyum iceren antiasitler ile birlikte verilen dikumarolun
emilimi artar. Antiasit kullanan hastalarda oral antikoagulan olarak dikumarol yerine

muhtemelen varfarin tercih edilmelidir.

Asidik iceceklerle birlikte (meyve sulari, sarap vb.) alinan aliiminyum igeren antasitler

barsaktaki aliiminyum emilimini arttirmaktadir, bu nedenle bunlardan kaginilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyon iizerinde etkilesim calismasi yapilmamustir.

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim c¢aligmasi bildirilmemistir.

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 dnce uygun bir

alternatif tedaviye gecilmelidir.
Gebelik donemi
SIMECO’nun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.

kistm 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SIMECO gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullaniimamalidir.
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Laktasyon donemi

Aliminyum ve magnezyum iceren antiasitlerin ve simetikonun emzirme ddneminde
verilmemesini gerektiren bir kanit yoktur. Bugiine kadar herhangi bir yan etki bildirilmemis
olmakla birlikte, emzirmekte olan anneler, bebekte goriilebilecek istenmeyen bir etki agisindan

dikkatli olmas1 konusunda uyarilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bilinmemektedir.
4.7. Arac¢ ve makina kullanim iizerindeki etkiler

SIMECO arag¢ ve makine kullanma becerisi tizerinde disiik bir etkiye sahiptir. Baz1 hastalarda
sersemlik gibi yan etkiler bildirilmistir (bkz. bolim 4.8). Bu tip yan etkiler ara¢c ve makine

kullanma yetenegini etkileyebilir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Uzun sire antiasit kullanimmna bagli olarak en sik goriilen yan etki ishal ve kabizliktir.
Magnezyum iceren antiasitler ishale neden olabilirken, aliiminyum iceren antiasitler kabizliga
neden olabilirler. SIMECO laksatif ve katartik etkilerin dengelenmesi amacrtyla hem aliminyum
hidroksit hem de magnezyum hidroksit icerir.

Adpvers ilag reaksiyonlar1 asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); Yaygin (>1/100, <1/10); Yaygin olmayan (>1/1000, <1/100); Seyrek
(>1/10.000, <1/1000), Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar, iirtiker, anjioddem, deri dokiintiisii, hiriltili solunum
Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Kilo kaybi

Sinir sistemi hastalhiklar:

Cok seyrek: Huzursuzluk hissetmek, ruh hali degisimleri

Kardiyovaskiiler hastaliklar

Cok seyrek: Aritmi
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Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Yumusak disk1

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

Bilinmiyor: Siyah, katranims1 disk1; kahve graniilii goriiniimiinde koyu renkli pargacik kusma
Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar

Cok seyrek: Kas gii¢stizligii

Genel bozukluklar

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

Bobrek yetmezligi olan ya da yiiksek dozlarda uzun siireli tedavi gérmiis hastalarda kandaki
aliminyum ve magnezyum oranlarinda artig olabilir. Bu durum biyik oranda sinir ve kemik

dokusunda olmak tzere aliminyum birikimine ve fosfat tikenmesine yol acabilir.

Uzun siareli ve vyiksek doz antiasit kullanimina bagh olarak istahsizlik, halsizlik,

hipermagnezemi, kas zafiyeti nadiren bildirilmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biliylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi slipheli bir 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
Suspansiyonun asir1 dozda alinmasi halinde su belirtiler goriilebilir:

Aliminyum hidroksitin doz asimi kabizliga neden olabilir veya bobrek fonksiyon yetmezligi
durumunda hiperaliminemi olusabilir. Aliminyum zehirlenme semptomlari; halsizlik, tremor,

zihin karisikligi, ensefalopati ve fosfor diizeylerinin azalmasidir.

Magnezyum hidroksitin doz asimi ishale neden olabilir veya bobrek fonksiyon yetmezligi
durumunda hipermagnezemi olusabilir. Hipermagnezemi belirtileri; yiizde kizariklik, susuzluk

hissi, hipotansiyon, uyku hali, halsizlik, tendon reflekslerinin kaybi, solunum gii¢liigii, kalp
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ritim diizensizligi, koma ve kalp durmasidir.
Tedavi:

Hiperaliminemi tedavisi aluminyum igeren maddelerin aliminin durdurulmasi, aliminyum ve

fosfor seviyelerinin kontrolii ve deferoksamin kullanima ile yapilir.

Hipermagnezemi tedavisi magnezyum igeren maddelerin alimimin durdurulmasi, kan
magnezyum duzeylerinin takibi ve toplardamar ici olarak 10-20 ml %10’luk kalsiyum glukonat
enjeksiyonu uygulamasi ile yapilir. Stvi eksikliginin diizeltilmesi ve diyaliz hipermagnezemi

tedavisi icin 6nemli olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Siradan tuz kombinasyonlar: ve gaz gidericiler
ATC Kodu: A02AF02

Antiasitler midenin asit tiretimini dogrudan etkilemezler. Bir antiasit olan SIMECO, gastrik asit
ile reaksiyona girerek notralizasyon olusturur ve tampon vazifesi goriir. Bu etki gastrik pH"

yiikselterek hiperasiditeye kars1 semptomatik bir rahatlama saglar.

SIMECO’nun sagladig1 mide pH’indaki yiikselme, pepsinin proteolitik aktivitesini bastirir. Bu
etki Ozellikle peptik Ulseri olan hastalarda énemlidir. Bu etkinin aliminyum ya da kalsiyum
iceren antiasitlerin, ayn1 zamanda pepsini emmeleri nedeniyle olusan bir antipepsin etki oldugu

da bildirilmistir.

Peptik Glseri olan hastalarda antiasitler, serum gastrin konsantrasyonlarini yiikseltirler. Bu
etkileri muhtemelen midesel pH’1 yiikselterek olmaktadir. SIMECO gibi aliiminyum iceren

antiasitler, midenin bosalmasini geciktirirler.

In vitro olarak simetikon gaz kabarciklarinin yiizey gerilimini diisiirerek kopiik olusumunu
onler ve sikismis olan gazi1 giderir. Simetikonun in vivo etki mekanizmasi heniiz
saptanmamustir. Simetikon fizyolojik olarak inert kabul edilir. Midesel salgilarla reaksiyona

girmez ve besinlerin emilimini etkilemez.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Alliminyum hidroksit midede yavasga ¢oOziinerek hidroklorik asit ile reaksiyona girer ve

aliminyum kloriir ve su olusturur.

Magnezyum hidroksit midede hidroklorik asit ile hizla reaksiyona girerek magnezyum kloriir ve
su olusturur.
Emilim:

Olusan aliminyum klorlrin %217-30’u emilir. Magnezyum Kkloriiriin ise yaklagik %15-30°u
emilir. Ince barsaklarda aliminyum Klorir, ¢oziinmeyen ve ¢ok az emilebilen bazik yapidaki
aliminyum tuzlarint olusturur. Aliminyum iceren antiasitler (aliminyum fosfat haric) ince
barsaklarda besinle alinan fosfati baglayarak ¢dziinmeyen ve emilemeyen aliminyum fosfati

olusturur.

Midede magnezyum kloriire doniigmeden kalan magnezyum hidroksit, ince barsaklarda

cozlnebilen fakat cok az emilebilen magnezyum tuzlari olusturur.
Simetikon mide-barsak kanalindan emilmez.

Biyotransformasyon:

Alliminyum hidroksit midede yavasga ¢oOziinerek hidroklorik asit ile reaksiyona girer ve
aliminyum Kkloriir ve su olusturur. Aliminyum Klorire ilaveten dihidroksialiminyum sodyum

karbonat ve aliminyum karbonat karbondioksiti ve aliminyum fosfat fosforik asiti olusturur.

Ince barsaklarda, aliiminyum kloriir hizla ¢oziinmeyen, zayif bir sekilde absorbe olan
muhtemelen aliminyum oksit (hidrat), oksialiminyum hidroksit kombinasyonu olan

aliminyum tuzlarina, ¢esitli bazik aliminyum karbonatlar ve aliminyum sabunlara doniisiir.

Dagilim:

In vitro calismalar aliminyum hidroksitin kolestiramine benzer sekilde bir afinite ve kapasite
ile safra tuzlarima baglandigini gostermistir. Magnezyum hidroksitte in vitro olarak safra

tuzlarina baglanir ancak aliminyum hidroksite gére daha diisiik diizeydedir.
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Eliminasyon:

Alliminyum klorir ve magnezyum klortr bobrek fonksiyonlar1 normal olan kisilerde bobrekler
yoluyla hizla atilir. Ince barsaklarda olusan aliiminyum fosfat ise diskiyla atilir. Simetikon

degisime ugramadan digk ile atilir.
Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yiikselmis serum aliiminyum diizeyleri ve ensefalopatilerin gelisimi arasindaki olasi bir
baglanti nedeniyle diyalizin gerekli oldugu hastalarda 6zellikle dikkatli olunmalidir. Uzun
stireli tedavi sirasinda kandaki aliiminyum konsantrasyonlar1 diizenli olarak kontrol edilmeli ve

bu deger 40 ng/ml’yi agsmamalidir.

Bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda yiiksek plazma ve doku diizeyleri (baskin olarak sinir

ve kemik dokusunda aliiminyum birikimleri) ve doz agim1 olaylar1 meydana gelebilir.
5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri

SIMECO’nun Karsinojenik ve mutajenik etkilerini degerlendirmek iizere uzun dénem hayvan

caligmalar1 yapilmamustir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sorbitol solusyonu (E420)
Sakkarin sodyum
Dogal ve suni limon-nane aromast
Metilseliiloz
Metilparaben, toz (E218)
Propilparaben (E216)
Monokloramin soliisyonu
(sodyum hipoklorit soliisyonu)
(kuvvetli amonyak soltsyonu)

Deiyonize su
6.2. Gegimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.
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6.3. Raf dmru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Kapag sikica kapatiniz. Dondurmayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Amber renkli cam sise 200 ml, 5 mL’lik 6l¢egi ile birlikte.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Turgut flaclar1 A.S.

Ferikdy Firin Sokak No:61
34381 Bomonti-Sisli/Istanbul
Tel :(212) 232 24 50

Faks :(212) 2324291

8. RUHSAT NUMARASI
209/32

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi:

[k ruhsat tarihi: 02.11.2006
Ruhsat yenileme tarihi: -
10. KUB’UN YENILENME TARIHi:
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