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

Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

ANACID
388 mg/258 mg peroralna suspenzia

hydroxid hlinity, hydroxid horecnaty

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ANACID a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete ANACID
Ako uzivat ANACID

Mozné vedlajsie ti€inky

Ako uchovavat ANACID

Obsah balenia a d’alsie informacie

Al e

1. Co je ANACID a na &o sa pouZiva

ANACID je liek proti nadmernej kyslosti zalido¢nej $t'avy (antacidum). Obsahuje lie¢iva hydroxid
hlinity a hydroxid horecnaty, ktoré v zaliidku viazu kyselinu chlorovodikovu a tym znizuji kyslost’
obsahu zaludka. Vytvaranim ochranného filmu tiez mechanicky chrénia sliznicu zaludka.

ANACID sa pouziva na lie¢bu priznakov t'azkosti spojenych so zvySenou kyslost'ou Zaludo¢nej

$tavy pri nasledujticich ochoreniach alebo stavoch:

- zapal pazerdka sposobeny spdtnym navratom kyslého obsahu zalidka do pazerdka (refluxna
ezofagitida),

- palenie zahy,

- nahle alebo dlhodobé zapaly zalidocnej sliznice (gastritida),

- vysunutie pazerdka a hornej Casti zalidka z brusnej dutiny smerom nahor do hrudnej dutiny
(hiatova hernia),

- pepticky vred zalidka a dvanastnika (vred spdsobeny pdsobenim zalidoc¢nej kyseliny),

- podrazdenie zalidocne;j sliznice spdsobené diétnou chybou, alkoholom, kdvou, fajéenim alebo
liekmi,

- niektoré funkéné ochorenia zaludka (drazdivy zaludok).

Bez porady s lekdrom mézu ANACID uzivat’ dospeli a dospievajuci vo veku od 14 rokov. Deti
a dospievajuci vo veku od 6 do 14 rokov mézu ANACID uZzivat’ len na odporti¢anie lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ANACID

Neuzivajte ANACID

- ak ste alergicky na hydroxid hlinity a hydroxid hore¢naty alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
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- ak mate tazku poruchu funkcie obli¢iek,
- ak mate nepriechodné creva,
- ak mate priznaky zapalu slep¢ho ¢reva (ako je silna bolest’ brucha, nevolnost’ a vracanie).

ANACID nepodavajte detom vo veku do 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zac¢nete uzivat’” ANACID, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Kontaktujte svojho lekara, najma ak mate niektory z nasledovnych stavov:
- tazku poruchu funkcie obliciek,

- Alzheimerovu chorobu,

- poruchu vyprazdiovania Criev (zapcha alebo hnacka),

- poruchu metabolizmu fosforu a horcika,

- hemoroidy.

Hydroxid hlinity obsiahnuty v ANACIDE méze tvorit’ nerozpustné soli s fosfatmi z potravy, ktoré sa
vylucuja stolicou. DIhodobé uzivanie ANACIDU preto mo6ze spdsobit’ znizenie hladiny fosfatov v krvi,
poruchu metabolizmu vapnika a fosforu a v zavaznejS$ich pripadoch poruchy kosti (ubytok kostnej
hmoty, médknutie, deformacia alebo zlomeniny kosti).

V pripade dlhodobého uzivania ANACIDU bude u vas lekar pravidelne sledovat’ hladinu hlinika,
vapnika, fosfatov a hor¢ika v krvi.

Deti a dospievajuci

ANACID nie je urCeny na lieCbu deti mladsich ako 6 rokov. Lie¢ba deti a dospievajucich vo veku od
6 do 14 rokov je mozna len na odporucanie lekara.

U malych deti méze pouzitie hydroxidu hore¢natého sposobit’ zvySenu hladinu hor¢ika v krvi, najma
ak maju poruchu funkcie obli¢iek alebo su dehydratované (nedostatok tekutin v organizme).

Iné lieky a ANACID
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

ANACID moze spomal’ovat’ vstrebavanie inych liekov. Z tohto dévodu kontaktujte svojho lekara, ak

uzivate niektory z nasledovnych liekov:

- nesteroidné protizdpalové lieky (ako je kyselina acetylsalicylova, indometacin),

- antibiotika (na liecbu bakterialnych infekeii, ako su tetracykliny, sulfénamidy, fluérchinolony,
nitrofurantoin),

- lieky na liecbu tuberkul6zy (etambutol, izoniazid),

- kortikoidy (na lie¢bu zapalovych ochoreni alebo astmy),

- lieky ovplyviiujuce psychické funkcie (fenotiaziny, benzodiazepiny),

- lieky na liecbu epilepsie (valproat sodny, fenytoin),

- tyroxin (hormonalny liek podavany pri nedostatocnej Cinnosti stitnej zl'azy),

- lieky s obsahom zeleza, fosfatov, fluoridov, vitaminu A, vitaminu C alebo citratov,

- lieky na liecbu zaludo¢nych alebo dvanastnikovych vredov (cimetidin, ranitidin),

- lieky znizujuce krvnu zrazavost’ (antikoagulancid),

- lieky na liecbu plesiiovych infekcii (ketokonazol),

- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo poruchy srdcového rytmu (beta-blokatory, ACE
inhibitory),

- teofylin (liek na rozsirenie priedusiek),

- gemfibrozil (liek na znizenie zvySenych hladin tukov v krvi),

- alopurinol (na lie¢bu dny, ochorenia kibov spdsobeného zvysenou hladinou kyseliny mo&ove;
v krvi),

- takrolimus (liek pouzivany po transplantaciach na potlacenie funkcie imunitného systému).
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Ak uZivate akékol'vek iné lieky, uzivajte ich s ¢asovym odstupom najmenej 2 hodiny pred alebo po
uziti ANACIDU.

Utinky niektorych liekov mozu byt’ ovplyvnené hydroxidom hore¢natym obsiahnutym v ANACIDE.
Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate salicylaty (lieky na lie¢bu bolesti, zapalu alebo
na znizenie horucky).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

O pouzivani ANACIDU pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia rozhodne vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ANACID nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

ANACID obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 38,4 mg etanolu (alkohol) v kazdej 5 ml davke (1 vrecko), ¢o 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 pozorovatel'ny vplyv

ANACID obsahuje sodik
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.

Anacid obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje 500 mg sorbitolu v kazdej 5 ml davke (1 vrecko). Sorbitol je zdrojom fruktozy. Ak
vam (alebo vaSmu dietatu) lekdr povedal, Ze nezndSate nicktoré cukry, alebo ak vam bola
diagnostikovana dedi¢nad neznaSanlivost' fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose
intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obratte sa
na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vaSe diet'a) uZijete tento liek.

ANACID obsahuje kyselinu benzoovi
Tento liek obsahuje 2,5 mg kyseliny benzoovej v kazdej 5 ml davke (1 vrecko).

ANACID obsahuje benzoat sodny
Tento liek obsahuje 22,5 mg benzoatu sodného v kazdej 5 ml davke (1 vrecko).

3. Ako uzivat’ ANACID

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci vo veku od 14 rokov:

Dévkovanie je individualne, pri dlhodobej liecbe uzivajte 4 — 6-krat denne 5 ml suspenzie (1 vrecko),
a to 1 az 2 hodiny po jedle. Pri menej zavaznych stavoch sa podava jednorazovo 1 vrecko pri
tazkostiach.

Deti a dospievajuci vo veku od 6 do 14 rokov:

Liek sa mdze podavat v tejto vekovej skupine len na odporuéenie lekara, ktory uréi aj dizku liecby.
U deti je odporucana davka 1 vrecko 2 — 4-krat denne, a to 1 az 2 hodiny po jedle, alebo jednorazovo
1 vrecko pri tazkostiach.

Pred otvorenim je potrebné obsah vrecka pretriet’ medzi prstami.
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Ak mate pocit, ze u¢inok ANACIDU je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikowi.

Ak uZijete viac ANACIDU, ako mate
Ak uZijete vyssiu davku lieku, ako je odporucané, alebo pri nahodnom poziti lieku dietatom sa ihned’
poradte s lekarom.

Ak zabudnete uzit’t ANACID
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekarnika.

4.  MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas uzivania ANACIDU sa u vas mozu vyskytnat’ nasledovné vedlajSie u¢inky, zoradené do skupin
podl’a Castosti ich vyskytu:

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- zvySena hladina horcika v krvi. Vyskytuje sa pri dlhodobom uzivani ANACIDU u pacientov,
ktori maju poruchu funkcie obliciek. ZvySena hladina horéika sa prejavuje smddom, nizkym
krvnym tlakom a utlmom reflexov, alebo mozu byt’ zaznamenané toxické prejavy hlinika a to
najmd v mozgu (riziko poruchy mozgovej funkcie), kostiach a pristitnych telieskach.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- Dbolest brucha.

Pri vysokych davkach (nad 200 ml suspenzie denne) a pri dlhodobej liecbe méze dojst’ k zniZeniu
vstrebdvania fosfatov z ¢reva a k zvySeniu vylu€ovania vapnika v moci (prejavi sa v laboratérnych
hodnotach v krvi aj moci). V zavaznejsich pripadoch méze dojst’ k miknutiu a deformadcii kosti
sprevadzanych bolest’ou kosti u starsich I'udi, k ukladaniu vapnika do obli¢iek a poruchdm funkcie
obli¢iek u mladSich T'udi.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i ucinok, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ANACID

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo vrecku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ANACID obsahuje

- Lieciva su hydroxid hore¢naty a hydroxid hlinity.
5 ml peroralnej suspenzie (1 vrecko) obsahuje suspenziu algeldratu zodpovedajacu 388 mg
hydroxidu hlinitého a 258 mg hydroxidu hore¢natého.

- Pomocné latky st glycerol 85 % (E 422), nekrystalizujuci sorbitol 70 %, kyselina benzoova
(E 210), benzoat sodny (E 211), silica kory skoricovnika cejlonskeho, etanol 96 %, Cistena
voda.

Ako vyzera ANACID a obsah balenia
ANACID je biela ¢asom sedimentujica suspenzia Skoricovej vone. Dodava sa v kombinovanej folii

(polyetylén - hlinik — papier) v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 12 alebo 30 vreciek, kazdé obsahuje 5 ml suspenzie.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca 5
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, €. p. 305, 747 70 Opava, Komarov, Ceska republika

Dalsie informacie o tomto lieku ziskate u miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii: TEVA
Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 821 02 Bratislava.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



