PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/ PACIENT

Simalgel 405mg/100mg/125mg/5ml suspensie orala
Hidroxid de aluminiu/hidroxid de magneziu/simeticon

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau a farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 10 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Simalgel si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Simalgel
3. Cum sa luati Simalgel

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Simalgel.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Simalgel si pentru ce se utilizeazi

Simalgel este o suspensie ce include hidroxid de aluminiu gel si hidroxid de magneziu care
micsoreaza durerile in caz de hiperaciditate si pirozis prin neutralizarea acidului clorhidric din
stomac, reduce agresiunea acido-peptica. Simeticonul reduce formarea gazelor in intestin.

Simalgel se indica in urmatoarele cazuri:

- Tratamentul simptomatic al hiperaciditatii (inclusiv senzatia de arsura la stomac si durere),
tulburarea procesului de digestie.

- Tratamentul simptomatic al meteorizmului(formarea excesiva de gaze) gastro-intestinal insotit de
hiperaciditate.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Simalgel

Nu luati Silmagel:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la hidroxidul de aluminiu, hidroxidul de magneziu, simeticon
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti o afectiune grava a rinichilor (insuficientd renala severd).

- daca aveti nivelul scazut al fosfatilor in plasma sanguina (hipofosfatemie). Acest lucru se poate
determina cu ajutorul testelor de laborator.

Nu luati acest medicament dacd vreuna dintre cele de mai sus se aplica la dumneavoastra.

Daca nu sunteti sigur, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Simalgel, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- daca aveti tulburari intestinale, nou instalate sau recent modificate;

- dacd aveti o afectiune a rinichilor (insuficientd renald), deoarece poate creste continutul
aluminiului si magneziului in sange.



O expunere pe termen lung la doze mari de saruri de aluminiu si magneziu poate determina
dementa(dereglari mintale), anemie microcitard(micsorarea celulelor rosii din sange).

Utilizarea pe termen lung si / sau in doze excesive, sau chiar utilizarea in dozele recomandate, si
dacd aveti o alimentatie cu continut scazut de fosfor, poate provoca deficit de fosfor Insotit de
cresterea resorbtiei osoase si hipercalciurie(eliminarea calciului cu urina) cu risc de
osteomalacie(inmuierea oaselor).

In cazul utilizarii prelungite sau daca prezentati risc de deficit de fosfat (de exemplu alimentatie cu
continut scazut de fosfat), se recomanda sa va adresati unui medic.

Utilizarea hidroxidului de aluminiu poate fi periculoasa daca suferiti de porfiric (o afectiune a
sangelui), si efectuati sedinte de hemodializa.

Copii
La copiii mici, utilizarea hidroxidului de magneziu poate determina hipermagneziemie, in special
daca are insuficienta renala sau deshidratare.

Simalgel impreuna cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Simalgel interactioneaza cu alte medicamente care sunt administrate pe cale orala.

Acest medicament contine antiacide (hidroxid de aluminiu si hidroxid de magneziu). Si alte
medicamente pot sa le contina. Nu asociati astfel de medicamente, pentru a nu depasi doza maxima
recomandata.

Alcalinizarea urinei secundara administrarii de hidroxid de magneziu poate modifica excretia
anumitor medicamente; a fost observata o crestere a excretiei salicilatilor.

Absorbtia gastrointestinald a medicamentelor administrate concomitent cu antiacidele scade.

Se recomanda respectarea unui interval de timp de cel putin 2 ore, Intre administrarea antiacidului si
a urmatoarelor medicamente:

- tetraciclinele, vitaminele, ciprofloxacina, ketoconazolul, hidroxiclorochina, clorochina,
clorpromazina, rifampicina, cefdinirul, cefpodoxima, levotiroxind, rosuvastatina

- Levotiroxina poate de asemenea sa se lege de simeticona, care poate Intirzia sau reduce absorbtia
levotiroxinei.

- Polistirenul sulfonat. Se recomanda prudenta, atunci cand se utilizeaza concomitent cu sulfonat de
sodium deoarece scade capacitatea rasinilor de a se lega cu potasiul, crescand riscul de alcaloza
metabolica la pacientii cu insuficienta renald sau obstructie intestinala.

- Hidroxidul de aluminiu si citratii pot duce la cresterea valorilor serice ale aluminiului, mai ales la
pacientii cu insuficienta renala.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Nu se recomanda administrarea acestui medicament In cursul sarcinii, decit daca este absolut

necesar, la indicatia medicului.

Alaptarea
Alaptarea este posibild in timpul tratamentului cu acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Simalgel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Simalgel

Simalgel contine zaharina si sorbitol. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.
Acest medicament contine cantitdti foarte mici de metil parahidroxibenzoat de sodiu si propil
parahidroxibenzoat de sodiu care pot provoca reactii alergice (chiar intirziate).

Deasemenea contine o cantitate mica de etanol < 100mg pe dozd si o cantitate micd de manitol
0,0125¢g pe doza.

3. Cum si luati Simalgel
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul.

Mod de adninistrare
Simalgel se administreaza pe cale orala.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.
Daca simptomele se agraveaza sau persista dupa 10 zile de tratament, nu cresteti doza, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Doze

Adulti

Cate 5-10 ml de 4 ori pe zi peste 20-60 min dupa mancare si inainte de culcare (daca nu sunt alte
indicatii de la medic).

Copii
Copiilor cu varsta mai mare de 10 ani doza de Simalgel este stabilita de catre medic (de obicei
aceasta constituie 'z din doza pentru adulti).

Varstnici
Doza uzuald pentru adulti este adecvata

Modul de administrare
Simalgel suspensie se administreaza pe cale orala.
Se agita bine flaconul Tnainte de utilizare.

Daca luati mai mult Simalgel decit trebuie

Spuneti medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital.

Se pot manifesta urmatoarele reactii adverse: diaree, dureri de stomac sau puteti avea senzatie de
umflaturi si crampe, durere in abdomen, voma, indigestie, arsuri la stomac, constipatie, pierderea
poftei de mancare, uscaciunea gurii. Acestea pot fi cauzate de obstructia sau blocarea intestinului
(ileus).

Daca uitati sa luati Simalgel

Daca ati uitat sa luati o doza, omiteti doza uitatd. Apoi luati doza urmatoare in mod normal. Nu luati
o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Opriti administrarea de Simalgel si consultati un medic sau mergeti imediat la un spital daca apar
urmatoarele reactii.

Cu frecventa necunoscutd(care nu poate fi estimata din datele disponibile): reactii de
hipersensibilitate, precum pruritul, urticarie, angioedem (dificultati de respiratie, de inghitire,
inflamarea pleoapelor, buzelor, cavitatii bucale, limbii), soc anafilactic.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca oricare dintre urmatoarele reactii adverse
devin grave sau dureaza mai mult de cateva zile. De asemenea, spuneti-le daca observati orice
reactii adverse care nu apar in acest prospect.

Mai putin frecvente(pot afecta 1-10 din 1000 persoane): Diaree sau constipatii,

Foarte rare(pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane): hipermagneziemie, inclusiv observatii
dupd administrarea prelungitd de hidroxid de magneziu la pacientii cu insuficienta renala.

Cu frecventa necunoscutd(care nu poate fi estimata din datele disponibile):

-Hiperaluminemie

-Hipofosfatemia: poate aparea in caz de utilizare pe termen lung si / sau in doze excesive, sau chiar
utilizarea in dozele recomandate la pacientii ce au o alimentatie cu continut scazut de fosfor, poate
provoca deficit de fosfor insofit de cresterea resorbtiei osoase si hipercalciurie cu risc de
osteomalacie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiille adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Simalgel

A se pastra in loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.

Nu lasati acest medicament la vederea i indemina copiilor.

A nu se congela.

Dupa prima deschidere a flaconului: a se pastra la temperaturi sub 25°C, timp de cel mult 6 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Simalgel


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

- Substantele active sunt: hidroxid de magneziu, hidroxid de aluminiu si simeticon.

-Celelalte componente sunt: acid citric anhidru, ulei de menta, manitol, metil parahidroxibenzoat de
sodiu, propil parahidroxibenzoat de sodiu, zaharina sodic, sorbitol solutie 70%, peroxid de
hidrogen, etanol 95%, apa purificata.

Cum arata Simalgel si continutul ambalajului
Suspensie orald - omogena alba, cu miros caracteristic in flacon 300 ml de culoare bruna.
Cite 1 flacon impreuna cu prospectul pentru pacient si dozator in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
”WORLD MEDICINE LIMITED”, Marea Britanie
Ground floor, Gadd House, Arcadia Avenue, Finchley, London N3 2JU

Fabricantul
“E.l.P.1.Co.”, Tenth of Ramadan City, First Industrial Area B1, P.O. box: 149 Tenth, Egipt.

Acest prospect a fost revizuit in ITulie 2019

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare: str. Grigore Vieru 27, or. Chisinau MD 2005, tel/fax :
022 227858

E-mail: office@worldmedicine.md.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


mailto:office@worldmedicine.md

