
პრეპარატის მახასიათებლების შეჯამება

1. სამკურნალო პროდუქტის დასახელება 
დევაგასტრი
2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
თითოეული ტაბლეტი შეიცავს:
აქტიური ნივთიერებები:
კალციუმის კარბონატი ------------ 680 მგ 
მაგნიუმის კარბონატი --------------- 80 მგ
დამხმარე ნივთიერება (ები): 
საქაროზა -------------------------------- 475 მგ. 
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხ. პუნქტში 6.1
ფარმაცევტული ფორმა 
საღეჭი ტაბლეტი.
თეთრი, მრგვალი, ერთგვაროვანი სახი ტაბლეტი,  გამყოფი ჭდით ერთ მხარეს.
4. კლინიკური მახასიათებლები 
4.1 თერაპიული ჩვენებები 
საჭმლის მონელების დარღვევის, გულძმარვის, ნერვულ ფონზე საჭმლის მონელების დარღვევის, ჰიპერაციდოზის, მეტეორიზმის, კუჭის აშლილობის, დისპეპსიის, ნაღვლისმიერი გამოვლინებების, საკვების და სასმელის ჭარბი მიღების,  ორსულობის დროს საჭმლის მონელების დარღვევის შესამსუბუქებლად.
4.2 დოზირება და გამოყენების წესი
დოზირება: 
ტაბლეტები მიიღება პერორალურად, საჭიროა გაიწუწნოს ან დაიღეჭოს.
მოზრდილები და 12 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვები:
ერთჯერადი დოზის სახით უნდა გაიწუწნოს ან დაიღეჭოს 2 ტაბლეტი, სასურველია საკვების მიღებიდან 1 სთ-ის შემდეგ და ძილის წინ, ასევე შუალედში გულძმარვის და კუჭის ტკივილის შემთხვევაში. მაქსიმალური დღიური დოზა არ უნდა აღემატებოდეს 8 გ კალციუმის კარბონატს, რაც შეესაბამება 10 ტაბლეტს დღეში.
ბავშვები:
არ არის რეკომენდებული 12 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის. 
როგორც ყველა ანტაციდის შემთხვევაში, თუ სიმპტომები ნარჩუნდება 14 დღიანი უწყვეტი თერაპიის მიუხედავად,  მკაცრად რეკომენდებულია დიაგნოსტიკური ზომების მიღება, სერიოზული დაავადების გამოსარიცხად.
4.3 უკუჩვენებები 
დევაგასტრი არ უნდა იქნას გამოყენებული შემდეგი დაავდებების მქონე პაციენტებში:
· ჰიპერმგრძნობელობა პროდუქტის რომელიმე ინგრედიენტის მიმართ;
· ჰიპერკალციემია ან/და ჰიპერკალციემიის გამომწვევი მდგომარეობები;
· ნეფროლითიაზი, რომელიც გამოწვეულია კალციუმის  შემცველი კენჭების დაგროვებით;
· თირკმლის მწვავე უკმარისობა;
· ჰიპოფოსფატემია.
[bookmark: _Hlk197087282]4.4 განსაკუთრებული გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისათვის 
საჭიროა ხანგრძლივი გამოყენებისგან თავის არიდება. 
არ შეიძლება დადგენილი დოზის გადაჭარბება. 
თუ 14 დღიანი მკურნალობის  შემდეგ სიმპტომები ნარჩუება ან ქრება მხოლოდ ნაწილობრივ, პაციენტმა უნდა მიმართოს კონსულტაციისთვის ექიმს. 
სიფრთხილეა საჭირო თირკმლის ფუნქციის მსუბუქი და ზომიერი დარღვევის მქონე პაციენტებში (იხ. თავი 4.3 - უკუჩვენებები თირკმლის მწვავე უკმარისობისას). თუ ასეთ პაციენტებში გამოიყენება დევაგასტრი, პლაზმაში რეგულარულად უნდა გაკონტროლდეს კალციუმის, ფოსფატისა და მაგნიუმის დონე. 
მაღალი დოზებით ხანგრძლივმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს არასასურველი ეფექტები, როგორიცაა ჰიპერკალციემია, ჰიპერმაგნიემია და რძე-ტუტოვანი სინდრომი, განსაკუთრებით თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში. 
დევაგასტრი არ უნდა იქნას გამოყენებული ჰიპერკალციურიის მქონე პაციენტებში (იხ. პუნქტი 4.3). ხანგრძლივი გამოყენება ზრდის თირკმლის კენჭების წარმოქმნის რისკს. 
ეს პრეპარატი არ უნდა იქნას მიღებული დიდი რაოდენობით რძესთან ან რძის პროდუქტებთან ერთად. 
[bookmark: _Hlk222489951]ეს სამკურნალო საშუალება შეიცავს საქაროზას. ფრუქტოზას აუტანლობის, გლუკოზა-გალაქტოზის მალაბსორბციის ან საქაროზა - იზომალტაზას უკმარისობის იშვიათი მემკვიდრეობითი პრობლემების მქონე პაციენტებმა არ უნდა მიიღონ ეს პრეპარატი.
ქრონიკული გამოყენება ორი კვირის ან მეტი ხნის განმავლობაში შეიძლება საზიანო იყოს კბილებისთვის.
4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო პრეპარატებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები 
ანტაციდებით მკურნალობის დროს კუჭის მჟავიანობის ცვლილებებმა შეიძლება შეაფერხოს ერთდროულად მიღებული სხვა პრეპარატების შეწოვის სიჩქარე და ხარისხი. 
ნაჩვენებია, რომ კალციუმისა და მაგნიუმის შემცველ ანტაციდებს შეუძლიათ წარმოქმნან კომპლექსები გარკვეულ ნივთიერებებთან, მაგალითად, ანტიბიოტიკებთან (როგორიცაა ტეტრაციკლინები და ქინოლონები), საგულე გლიკოზიდებთან (მაგალითად, დიგოქსინი), ბისფოსფონატებთან, დოლუტეგრავირთან, ლევოთიროქსინთან და ელთრომბოპაგთან, რაც იწვევს აბსორბციის შემცირებას. ეს გარემოება უნდა იქნეს გათვალისწინებული ერთდროული გამოყენების განხილვისას. 
კალციუმის მარილები ამცირებენ ფტორიდების და რკინის შემცველი პროდუქტების აბსორბციას, ხოლო კალციუმის და მაგნიუმის მარილები ხელს უშლიან ფოსფატების აბსორბციას. 
თიაზიდური დიურეტიკები ამცირებენ კალციუმის გამოყოფას შარდით. ჰიპერკალციემიის გაზრდილი რისკის გამო, თიაზიდურ დიურეტიკებთან ერთად  მკურნალობისას რეგულარულად უნდა ჩატარდეს შრატში კალციუმის კონტროლი. 
[bookmark: _Hlk207788386]ამიტომ, სასურველია ანტაციდების მიღება მოხდეს სხვა პრეპარატებისგან დამოუკიდებლად, ელთრომბოპაგის მიღებამდე ან მიღების შემდეგ მინიმუმ 4 საათის ინტერვალით და ყველა სხვა მედიკამენტის მიღებისას 1-დან 2 სთ-ის ინტერვალით.
4.6 ორსულობა და ლაქტაცია 
ორსულობა
ცხოველებზე ჩატარებული კვლევები არ აცენებს პირდაპირ ან არაპირდაპირ მავნე ზემოქმედებას რეპროდუქციული ტოქსიკურობის თვალსაზრისით. 
ორსულობის დროს ამ სამკურნალო საშუალებების გამოყენების შემდეგ თანდაყოლილი დეფექტების გაზრდილი რისკი არ დაფიქსირებულა. 
ეს პრეპარატი შეიძლება გამოყენებულ იქნას ორსულობის დროს, თუ მიიღება ინსტრუქციის შესაბამისად. 
არ შეიძლება მაქსიმალური რეკომენდებული დღიური დოზის  გადაჭარბება და არ უნდა იქნას მიღებული 2 კვირაზე მეტი ხნის განმავლობაში. თუ 2 კვირის შემდეგ სიმპტომები ნარჩუნდება ან მხოლოდ ნაწილობრივ ქრება, საჭიროა ექიმთან კონსულტაცია. 
კალციუმის ჭარბი რაოდენობით მიღების თავიდან ასაცილებლად, ორსულებმა არ უნდა მიიღონ ერთდროულად რძის და რძის პროდუქტების დიდი რაოდენობით მიღება (1 ლიტრი რძე შეიცავს 1,2 გ ელემენტარულ კალციუმს).
ძუძუთი კვება 
კალციუმი და მაგნიუმი გამოიყოფა დედის რძეში, თუმცა პრეპარატის თერაპიული დოზებით მიღებისას არ არის მოსალოდნელი პრეპარატის გავლენა ძუძუზე მყოფ ახალშობილებზე/ჩვილებზე. 
ეს პრეპარატი შეიძლება გამოყენებულ იქნას ძუძუთი კვების დროს.
[bookmark: _Hlk197087529]4.7 ეფექტები ავტომანქანის მართვასა და მექანიზმების გამოყენებაზე
ავტომანქანის მართვასა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე გავლენა არ დაფიქსირებულა.
4.8 არასასურველი ეფექტები 
ჩამოთვლილი გვერდითი რეაქციები ეფუძნება სპონტანურ ანგარიშებს, შესაბამისად, CIOMS III სიხშირის კატეგორიის მიხედვით ორგანიზება შეუძლებელია.
დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ:
ძალიან იშვიათად დაფიქსირდა ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები. კლინიკური სიმპტომები შეიძლება მოიცავდეს გამონაყარს, ჭინჭრის ციებას, ქავილს, ანგიონევროზულ შეშუპებას, სუნთქვის გაძნელებას და ანაფილაქსიას. 
დარღვევები მეტაბოლიზმის და კვების მხრივ: 
დიდი დოზების ხანგრძლივმა გამოყენებამ, განსაკუთრებით თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში, შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპერმაგნიემია  ან ჰიპერკალციემია და ალკალოზი, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს სიმპტომები კუჭის მხრივ და კუნთების სისუსტე (იხილეთ ქვემოთ). 
[bookmark: _Hlk207893509]დარღვევები კუჭ-ნაწლავის მხრივ:
შეიძლება აღინიშნოს გულისრევა, ღებინება, დისკომფორტი კუჭში და დიარეა. 
[bookmark: _Hlk203402984]დარღვევები ჩონჩხ-კუნთოვანი სისტემის და შემაერთებელი ქსოვილის მხრივ:
შეიძლება აღინიშნოს კუნთების სისუსტე. 
არასასურველი ეფექტები, რომლებიც წარმოიქმნება რძე-ტუტოვანი სინდრომის ფონზე (იხ. თავი 4.9)
დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ:
რძე-ტუტოვანი სიდრომის ფონზე შეიძლება განვითარდეს აგევზია.
ზოგადი დარღვევები და დაავადებები, რომლებიც დაკავშირებულია გამოყენების ადგილთან: 
რძე-ტუტოვანი სინდრომის ფონზე შეიძლება აღინიშნოს კალცინოზი და ასთენია. 
დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ
რძე-ტუტოვანი სინდრომის ფონზე შეიძლება აღინიშნოს თავის ტკივილი. 
დარღვევები თირკმელებისა და შარდგამომყოფი გზების მხრივ
რძე-ტუტოვანი სინდრომის ფონზე შეიძლება განვითარდეს აზოტემია. 
შეტყობინება საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ 
დიდი მნიშვნელობა აქვს შეტყობინებას პრეპარატების საეჭვო  გვერდითი რეაქციების შესახებ ავტორიზაციის შემდეგ. შეტყობინება იძლევა პრეპარატის სარგებელი/რისკის ბალანსის უწყვეტი მონიტორინგის საშუალებას. ჯანდაცვის მუშაკებს სთხოვენ განაცხადონ ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ ეროვნული შეტყობინების სისტემის მეშვეობით.
4.9 დოზის გადაჭარბება 
კალციუმის კარბონატისა და მაგნიუმის კარბონატის მაღალი დოზების ხანგრძლივმა გამოყენებამ, განსაკუთრებით თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში, შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის უკმარისობა, ჰიპერმაგნიემია, ჰიპერკალციემია და ალკალოზი, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს სიმპტომები კუჭ-ნაწლავის მხრივ  (გულისრევა, ღებინება და ყაბზობა) და კუნთების სისუსტე. ამ შემთხვევებში უნდა შეწყდეს პრეპარატის მიღება და რეკომენდებულია საკმარისი რაოდენობით სითხის მიღება. დოზის გადაჭარბების მძიმე შემთხვევებში (მაგალითად, რძე-ტუტოვანი სინდრომი) საჭიროა  ექიმთან კონსულტაცია, რადგან შეიძლება საჭირო გახდეს რეჰიდრატაციის სხვა ზომები (მაგალითად, ინფუზიები). 
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები 
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ათქ კოდი: A02AX
კალციუმის კარბონატი: A02AC01
მაგნიუმის კარბონატი: A02AA01
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ანტაციდები, სხვა კომბინაციები
კალციუმისა და მაგნიუმის კარბონატები რეაგირებენ კუჭში არსებულ ჭარბ მჟავასთან და წარმოქმნიან ხსნად ქლორიდებს.
CaCO3 + 2HCl → CaCl2 + H2O + CO2
MgCO3 + 2HCl → MgCl2 + H2O + CO2
კალციუმის კარბონატს აქვს სწრაფი და ძლიერი მანეიტრალიზებელი მოქმედება. ეს ეფექტი იზრდება მაგნიუმის კარბონატის დამატებით, რომელსაც ასევე აქვს ძლიერი მანეიტრალიზებელი მოქმედება.
In vitro მჟავის ნეიტრალიზაციის კვლევებმა (კუჭის ხელოვნური მოდელი) აჩვენა, რომ კუჭის pH იზრდება  pH 1.5-2-დან pH 3-მდე 40 წამში და შეუძლია მიაღწიოს pH 4-ს 1 წუთში 13 წამში. მოდელში მიღწეული pH-ის მაქსიმალური დონე იყო pH 5.24. 
ჯანმრთელ მოხალისეებში, კუჭის შემცველობის pH-ის საბაზისო pH-ზე მეტი ზრდა მიღწეული იქნა პრეპარატის მიღებიდან 1-დან 6 წუთის შემდეგ.
5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები 
კალციუმის და მაგნიუმის მცირე რაოდენობა შეიძლება აბსორბირდეს, მაგრამ ჯანმრთელ სუბიექტებში, როგორც წესი, სწრაფად გამოიყოფა თირკმლების საშუალებით. 
კალციუმისა და მაგნიუმის კუჭის მჟავასთან ურთიერთქმედების შედეგად წარმოქმნილი ხსნადი ქლორიდები, თავის მხრივ, შედიან რეაქციაში ნაწლავის, ნაღვლის და პანკრეასის სეკრეტთან, უხსნადი მარილების წარმოქმნით, რომლებიც გამოიყოფა განავალში.
5.3 პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
პრეკლინიკური კვლევები ამ პრეპარატზე არ არის ხელმისაწვდომი. კალციუმის კარბონატისა და მაგნიუმის კარბონატის შესახებ არსებული პრეკლინიკური მონაცემები, რომლებიც ეფუძნება განმეორებითი დოზის ტოქსიკურობის, გენოტოქსიკურობისა და/ან კანცეროგენული პოტენციალის ასევე რეპროდუქციული ტოქსიკურობის კვლევებზე, არ აჩვენებს ადამიანისთვის სპეციფიკურ საფრთხეს თერაპიული დოზების გამოყენებისას.
6. ფარმაცევტული დეტალები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების სია
სიმინდის სახამებელი
პრეჟელატინიზებული სახამებელი
საქაროზა
თხევადი პარაფინი
პიტნის არომატიზატორი, ფხვნილი
ლიმონის არომატიზატორი, ფხვნილი
ტალკი
მაგნიუმის სტეარატი
6.2 შეუთავსებლობა
არ აღინიშნება
6.3 ვარგისობის ვადა
48 თვე
6.4 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვისას
ინახება არაუმეტეს 25°C ოთახის ტემპერატურაზე.  
6.5 შეფუთვის ტიპი და შემადგენლობა
12 ტაბლეტი პვქ/ალუ ბლისტერში, 4 ბლისტერი მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში ფურცელ-ჩანართთან ერთად. თითოეული მუყაოს კოლოფი შეიცავს 48 ტაბლეტს.
6.6 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები უტილიზაციის და სხვა სახის  დამუშავებისას
ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო საშუალება ან ნარჩენები უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.
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