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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ANACID

388 mg/258 mg peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

5 ml peroralnej suspenzie (1 vrecko) obsahuje suspenziu algeldratu zodpovedajucu 388 mg hydroxidu
hlinitého a 258 mg hydroxidu hore¢natého.

Pomocné latky so znamym u¢inkom: 5 ml peroralnej suspenzie (1 vrecko) obsahuje 38,4 mg etanolu
96 %; 500 mg nekrystalizujuceho sorbitolu 70 %; 2,5 mg kyseliny benzoovej; 22,5 mg benzoatu
sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

Biela ¢asom sedimentujica suspenzia, Skoricovej vone.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba tazkosti spojenych s hyperaciditou pri nasledovnych ochoreniach alebo stavoch:
refluxna ezofagitida, palenie zahy, aktitna alebo chronicka gastritida, hidtova hernia, pepticky vred
zalidka a duodena, podrazdenie zalidocnej sliznice spdsobené diétnou chybou, alkoholom, kévou,
fajéenim alebo liekmi, niektoré funkéné gastropatie (drazdivy zaladok).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku od 14 rokov:

Pri dlhodobe;j liecbe (pepticky vred, drazdivy zaludok a iné stavy) sa podava 1 vrecko 4 — 6-krat denne
a to 1 — 2 hodiny po jedle.

Pri menej zdvaznych stavoch mozno podat’ jednorazovo 1 vrecko pri tazkostiach.

Deti a dospievajuci vo veku 6 — 14 rokov:

Zvycajne sa podava 1 vrecko 2 — 4-krat denne a to 1 — 2 hodiny po jedle, alebo jednorazovo 1 vrecko

pri tazkostiach.

Spbsob podavania

Na peroralne pouZitie.
Pred pouzitim je potrebné obsah vrecka pretriet’ medzi prstami.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Tazka renalna insuficiencia.

Crevna obstrukcia, symptomy apendicitidy (riziko perforacie alebo ruptiry).

Deti vo veku do 6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri dlhodobom podavani ANACIDU pacientom s poruchami rendlnych funkcii existuje zvySené riziko
prejavov toxicity hlinika v mozgovom tkanive (moznost’ vzniku encefalopatie), kostiach a pristitnych
telieskach a riziko hypermagneziémie (smad, hypotenzia, hyporeflexia). Preto je potrebné byt zvlast
opatrny pri tychto pacientoch a monitorovat’ renalne funkcie v periodickych intervaloch. Tiez sa
odportic¢a meranie hladin hlinika, vapnika, fosfatov a hor¢ika, pokial ANACID dlhodobo uzivaju
pacienti s poruchami renalnych funkcii.

U pacientov s Alzheimerovou chorobou (riziko exacerbacie ochorenia), s poruchami vyprazdiovania
Criev (zapcha, hnacka), s poruchou metabolizmu fosforu a horc¢ika, alebo s hemoroidmi je potrebné
zvazit prinos a rizika lieCby ANACIDOM a indikovat’ liek len v nevyhnutne potrebnych pripadoch.

Hydroxid hlinity obsiahnuty v ANACIDE méze tvorit’ nerozpustné soli s fosfatmi z potravy, ktoré sa
vylucuju stolicou. Dlhodobé uzivanie ANACIDU preto moze vyvolat hypofosfatémiu a poruchu
metabolizmu vapnika a fosforu. V pripade obmedzeného vstrebavania fosfatov z gastrointestinalneho
traktu (napr. pri malabsorp¢nom syndrome) sa pocas dlhodobej liecby ANACIDOM zvySuje riziko
vzniku osteomalacie, osteopordzy a fraktary.

Pediatricka populécia
U malych deti méze pouzitie hydroxidu hore¢natého vyvolat’ hypermagneziémiu, najma ak maji
poruchu funkcie oblic¢iek alebo st dehydratované.

Tento liek obsahuje 38,4 mg etanolu v kazdej 5 ml davke (1 vrecko), co zodpoveda 0,98 % (v/v).
Mnozstvo v kazdej 5 ml davke tohto lieku zodpoveda menej ako 0,96 ml piva alebo 0,38 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Tento liek obsahuje 500 mg sorbitolu v kazdej 5 ml davke (1 vrecko). Musi sa vziat’ do tvahy aditivny
ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo
fruktozy) v strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie mdze ovplyvnit’ biologickll dostupnost’ inych liekov
na peroralne pouzitie podavanych stbezne.

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uzit’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej 5 ml davke (1 vrecko), t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

ANACID, tak ako vSetky antacidd, zmenou pH a svojou adsorpcnou kapacitou ovplyviluje vstrebavanie
roznych liekov. ANACID spomal'uje vstrebavanie nesteroidnych antiflogistik (salicylaty, indometacin),
antibakterialnych latok (etambutol, izoniazid, nitrofurantoin, fluérchinolény, sulfénamidy,
tetracykliny), kortikoidov, fenotiazinu, benzodiazepinov, fenytoinu, valproatu sodného, teofylinu,
ketokonazolu, tyroxinu, H, antihistaminik (cimetidin, ranitidin), lieckov s obsahom Zeleza, fosfatov,
fluoridov, vitaminu A, vitaminu C alebo citratov, antikoagulancii, beta-blokatorov, ACE inhibitorov,
alopurinolu, gemfibrozilu, takrolimu a inych.

Anticholinergikd zvysujl a prolonguju ucinok ANACIDU tym, ze spomal’uju vyprazdiiovanie zaludka.
Preto sa odporuca podavanie inych liekov najmenej 2 hodiny pred podanim alebo po podani ANACIDU.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/00155-TR

Alkalizacia mocu po podani hydroxidu horecnatého méze zmenit’ vylucovanie niektorych liekov, preto
sa pozorovalo zvySené vylucovanie salicylatov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach ani klinické $tadie neboli vykonané. Pod4vanie antacid (s obsahom hlinika, vapnika
alebo horcika) gravidnym Zzendm vSak moéze viest k vyskytu neziaducich tucinkov, ako je
hyperkalciémia, hypomagneziémia, hypermagneziémia a hyperreflexia u plodov alebo novorodencov,
ktorych matky v gravidite dlhodobo uzivali antacida, najmi vyssie davky.

Podavanie antacid poCas gravidity sa vSeobecne povazuje za bezpecné, avSak neodporuca sa ich
dlhodobé uzivanie vo vysokych davkach.

Dojcenie

Antacida sa vylucuji do materského mlieka, ich koncentracie vsak nie su také vyznamné, aby mohlo
dojst’ k ovplyvneniu novorodenca. Napriek tomu pred podanim antacid (predovSetkym v prvom
trimestri) je nevyhnutné posudit’ riziko pre plod oproti o¢akavanému prinosu liecby a podavat’ ich len
v nevyhnutnych pripadoch.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

ANACID nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce u¢inky

Neziaduce ucinky su klasifikované podl'a frekvencie vyskytu a podl'a tried organovych systémov
(system organ class, SOC). Kategorie frekvencie su definované podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi
Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tudajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: abdominalna bolest’

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Velmi zriedkavé: hypermagneziémia.

Hypermagneziémia sa pozoruje po dlhodobom podévani hydroxidu hore¢natého pacientom s poruchou
funkcie obli¢iek. Prejavuje sa smddom, hypotenziou a hyporeflexiou a prejavom toxicity hlinika

v mozgu (riziko encefalopatie), kostiach a pristitnych telieskach.

Pri vysokych davkach (viac ako 200 ml denne) a pri dlhodobej liecbe méze dojst’ k obmedzeniu
¢revnej resorpcie s naslednou hypofosfatémiou a hyperkalciuriou. Uzivanie ANACIDU moéze viest’ ku
vzniku osteomalacie s bolestami kosti u starsich 0sob, nefrokalcindzy a poruchdm rendlnych funkeii
u mladSich osdb.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania neboli doteraz zaznamenané.
Pri pripadnom predavkovani je liecba symptomaticka, Specifické antidotum neexistuje.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva pri poruchach acidity, antacida
ATC kéd: AO2AD

Mechanizmus ucinku

V licku su kombinované slabo bazické latky, ktoré v zaludku viazu kyselinu chlorovodikova
a vytvorenim ochranného filmu aj mechanicky chrania zalido¢nu sliznicu.

Znizuju zaludoénu aciditu a zvySenim pH v zaladku vedu k inaktivacii pepsinu a k poklesu pepsinove;j
aktivity. Antacida s obsahom hlinika maju tiez cytoprotektivny G¢inok na zaliido¢nu sliznicu stivisiacu
so stimulaciou sekrécie prostaglandinov; chrania sliznicu pred vznikom nekrézy a hemoragie, ktoré
mozu byt spdsobené korozivnymi latkami, napr. etanolom alebo kyselinou acetylsalicylovou.

Vhodnou kombinaciou antacidnych latok v lieku sa znizuje riziko niektorych neziaducich tcinkov
(napr. mierne obstipacné ucinky hydroxidu hlinitého a laxativne u¢inky hydroxidu hore¢natého).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

ANACID ako vacSina antacidnych liekov opusta zalidok do 1 hodiny po podani. Nastup G¢inku je
pomaly. U¢inok trva 20 — 60 minut, tento ¢as je vSak individudlny. Ak sa antacidum poda 1 hodinu po
jedle, neutraliza¢ny G¢inok trva az 3 hodiny. Antacida sa vylu¢uju renalnou cestou a stolicou.

Hydroxid hlinity podany peroralne, pomaly viaze kyselinu chlorovodikova v Zaludku, priCom vytvara
rozpustny chlorid hlinity, ktory sa Ciasto¢ne absorbuje. Pufrovacie schopnosti st vel'mi dobré, nastup
ucinku je pomaly, ale prolongovany. Pritomnost’ potravy alebo ostatné faktory, ktoré mézu spomalit’
vyprazdnovanie zalidka, vedu ku zvySenej tvorbe chloridu hlinitého. Priblizne 0,1 az 0,5 mg hlinika sa
vstrebava pri uzivani $tandardnej dennej davky antacida, ¢im dochadza ku zdvojnasobeniu beznych
plazmatickych koncentracii hlinika u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek. Absorbovany hlinik sa
vyluc¢uje mo¢om, a preto u pacientov s poruchami renalnych funkcii existuje riziko kumulacie hlinika
(najmé v kostiach a mozgu) a prejavov hlinikovej toxicity. Zluceniny hlinika, ktoré sa nevstrebavaju
(vicsina podanej davky) tvori v ¢revach nerozpustné, zle absorbovatelné soli hlinika (hydroxidy,
uhlic¢itany, fosfaty, derivaty mastnych kyselin). Tieto soli sa vylucuju stolicou.

Hydroxid hore¢naty neutralizuje kyselinu chlorovodikovi v zalidku. Neutraliza¢ny G¢inok nastupuje
vel'mi rychlo (po€as niekolkych minut), ale trvd kratko. Hydroxid hlinity pri reakcii s kyselinou
chlorovodikovou tvori chlorid, ktory je charakteristicky nizkou absorpciou v ¢reve (len 15 — 30 %) a tiez
rychlou exkréciou oblickami za predpokladu normalnych oblickovych funkcii.

Kombinacia hydroxidu hlinitého a hydroxidu hore¢natého dokaze udrzat pH v zaludku i niekol’ko hodin
na rovni 3 — 4,5. Cas trvania u¢inku je individualny. Ak je tato kombinacia antacid podavana 1 hodinu
po jedle, neutralizac¢ny uc¢inok trva az 3 hodiny.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Udaje relevantné k tomuto odseku nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
glycerol 85 % (E 422)

nekrystalizujuci sorbitol 70 %
kyselina benzoova (E 210)
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benzoat sodny (E 211)

silica kory skoricovnika cejlonskeho
etanol 96 %

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Doteraz nie su zname.

6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kombinovana f6lia (polyetylén — hlinik — papier), pisomna informacia pre pouzivatel'a, Skatul’ka.
Velkost balenia: 12 alebo 30 vreciek, kazdé obsahuje 5 ml suspenzie.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zliecku sa ma zlikvidovat v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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