Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/namisor-500-mg-267-mg-160-mg-cigneme-tableti-1
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02BX13

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
NAMISOR 500 mg/267 mg/160 mg cigneme tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir tablet 500 mg sodyum aljinat, 267 mg sodyum hidrojen karbonat ve 160 mg
kalsiyum karbonat igerir.

Yardimci maddeler: Her bir tablet 20 mg Aspartam (E951) igerir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti

Beyaz ya da kremsi beyaz renkte, agik kahve renkli benekli, her iki yiizii diiz, bir yiizii ‘S 500 baskil1
yuvarlak ¢ignenebilir tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

NAMISOR, reflii 6zofajit kaynakli sikayetleri olan hastalarda, gebelikte ya da yemeklerden sonra
olusan (refliiden kaynaklanan) hazimsizlik, mide yanmasi ve asit regurjitasyonu gibi gastrodzofageal

reflii sesmptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda yemeklerden sonra ve gece yatarken 1-2 tablet.

Uygulama sekli:
Tabletler 1yice ¢ignenmelidir. (Tabletleri kirip kiigiik pargalar halinde ¢ignemek faydali olabilir.)

Istenirse iizerine su igilebilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

NAMISOR sodyum ve kalsiyum igerdiginden, sik1 bir tuz diyeti nerilen vakalarda ve hiperkalsemi,
nefrokalsinoz ve kalsiyum igeren tekrarlayici bobrek tasi olan hastalarda tedavi uygulanirken dikkatli

olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan biiyiik ¢ocuklar i¢in doz, yemeklerden sonra ve gece yatarken 1-2 tablet/glindiir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda sadece doktor tarafindan tavsiye edilen sekilde kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NAMISOR igeriginde bulunan etkin maddelerden ya da diger yardimci maddelerden herhangi birine
karsi, asirt duyarliligi oldugu bilinen ya da siiphelenilen hastalarda kullanilmamalidir (Bkz. Boliim

4.4).

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri
Her iki tabletlik doz 246 mg (10,6 mmol) sodyum igerdiginden, sodyum kisitlamasi uygulanan
hastalarda (6rn. bazi konjestif kalp yetmezligi ve bobrek bozuklugu olan vakalarda) dikkatle

kullanilmalidir.

Diger antasitlerde oldugu gibi, antasit-aljinat kombinasyonu olan NAMISOR’un kullanimi altta

yatan daha ciddi tibbi durumlar1 maskeleyebilir.

Her iki tabletlik doz 320 mg (3,2 mmol) kalsiyum igerdiginden, hiperkalsemi, nefrokalsinoz ve

kalsiyum iceren tekrarlayici bobrek tasi olan hastalarda tedavi uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Gastrik asit seviyesi diigiik olan hastalarda etkinlikte azalma goriilebilir.

Eger semptomlar 7 giin sonra hala devam ediyorsa, klinik durum tekrar gézden ge¢irilmelidir.



12 yasin altindaki ¢ocuklarin tedavisinde doktor tavsiyesi disinda kullanilmasi genellikle onerilmez.

Asagidaki durumlarda NAMISOR kullaniimamalidr:
- Ciddi/kismi bobrek fonksiyonu/yetmezligi bulunan hastalar

- Hipofosfatemili hastalar

Bu tibbi {iriin her bir ¢igneme tabletinde 20 mg Aspartam igerir. Aspartamin; fenilalanin i¢in bir

kaynak olmasi sebebiyle Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

NAMISOR alimi ile 6zellikle tetrasiklinler, digoksin, florokinolon, demir tuzu, ketokonazol,
noroleptikler, penisilamin, beta blokorler (atenolol, metoprolol, propanolol), glukokortikoid,
klorokin, bifosfonat (difosfonatlarin) ve estramustin gibi diger ilaglarin uygulanmasi arasinda iki

saatlik bir zaman birakilmalidir.

Levotroksin iceren ilaglarm NAMISOR ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin

en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Higbir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Higbir etkilesim calismast yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
NAMISOR kullanilirken ilave dogum kontrol ydntemi kullanilmasi gerektigine dair veri

bulunmamaktadir.



NAMISOR’un dogum kontrol yéntemlerini etkiledigine dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

500’den fazla gebe kadin lizerinde yapilan klinik ¢alismalar ve pazarlama sonrasi deneyimler, etkin
maddelerin fetus/yeni dogani zehirleyici veya sekil bozukluguna yol agici etkisinin olmadigini
gOstermistir.

Klinik olarak gerekli oldugunda, NAMISOR gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Bu etkin maddelerin, tedavi géren ve emziren annelerin bebekleri/yeni doganlari tizerinde olumsuz
etkisi goriilmemistir.

NAMISOR, emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Klinik caligsmalar {riiniin terapotik dozlarda insan fertilitesi {izerinde olumsuz bir etkisinin

olmadigini1 géstermistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

NAMISOR kullanimu ile ilgili gdzlenen istenmeyen etkiler asagidaki goriilme siklik derecelerine
gore belirtilmistir:

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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anaflaktik ya da anaflaktoid reaksiyonlar, {irtiker gibi alerjik belirtiler



Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Bronkospazm gibi solunum ile ilgili belirtiler

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 mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirilmesi 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
Doz agiminda semptomatik tedavi yapilmalidir. Meydana gelmesi muhtemel abdominal gerginlik ise

konservatif olarak tedavi edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdotik grup: Peptik iilser ve gastro6zofageal reflii hastaliginda kullanilan diger ilaglar

ATC kodu: A02BX13

NAMISOR alindiktan sonra mide asidi ile reaksiyona girerek, mide icinde hareket eden, pH’1 normal
mide muhtevasindan daha yiiksek olan bir jel meydana getirir. Ciddi durumlarda bu jel 6zofagusa
dogru geri gidebilir ve tahris olmus mukozay1 koruyarak daha fazla enflamasyonu onler, iyilesme
baglar.

Kalsiyum karbonat hazimsizlik ve mide yanmasinin hizli bir sekilde giderilmesi igin gastrik asidi
notralize etmektedir. Bu etki yine nétralize edici etkiye sahip sodyum bikarbonatin ilave edilmesiyle
artirilmaktadir. Uriiniin en diisiik dozu olan iki tabletlik uygulamadaki toplam nétralize etme

kapasitesi yaklasik 10 mEqH + ’dir.


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

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Bu iirliniin etki mekanizmasi fiziksel olup, sistemik dolasimda emilimine bagl degildir.
Dagilim:

Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Uriiniin recete edilmesinde gz 6niinde bulundurulmasi gereken herhangi bir klinik éncesi bulgu
bildirilmemistir.

Kalsiyum karbonatla iligkili olarak fotal iskelet/kemik bozukluklarinda kalsifikasyonda gecikmenin

bildirildigi vakalar bazi raporlarda mevcuttur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mannitol

Makrogol

Kopovidon

Asestilfam potasyum

Aspartam

Limon Aromasi

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degil.



6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, serin ve kuru bir yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin nitelidi ve icerigi
NAMISOR 500 mg/267 mg/160 mg ¢igneme tableti, 12, 24 veya 60 tablet igeren; seffaf
PVC/PE/PVDC ve aliiminyum folyo blister ambalajlarda kullanma talimati ile birlikte

sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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