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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

ANACID 258 mg/388 mg peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

5 ml suspenze (1 sacek) obsahuje magnesii hydroxidum 258 mg a algeldrati suspensio, coz odpovida
aluminii hydroxidum 388 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Nekrystalizujici sorbitol 70%: jeden sacek (= 5 ml) obsahuje 0,5 g sorbitolu 70%.

Kyselina benzoova a natrium-benzoat: jeden sacek (= 5 ml) obsahuje 2,5 mg kyseliny benzoové a
22,5 mg natrium-benzoatu.

Ethanol 96%: jeden sacek (= 5 ml) obsahuje 40 mg ethanolu (0,96 % obj.).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.
Bila, ¢asem sedimentujici suspenze, skoticové ving.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Hyperacidita, pepticky vied ve vSech lokalizacich (vied jicnu, Zaludku, bulbu duodena, postbulbarni
vied, vied v anastomdze po operaci zaludku), erosivni zmény gastroduodenalni sliznice, funkéni
gastropatie (drazdivy zaludek), zalude¢ni obtize (a prevence jejich vzniku) pii 1€¢bé kortikoidy,
salicylaty, nesteroidnimi antiflogistiky, cytostatiky (ale pozor na moznost zhorSené resorpce téchto
1€kt), syndrom kardioezofagealni iritace s pyrozou, refluxni ezofagitida.

4.2. Davkovani a zptisob podani
Davkovani:

Dospéli a dospivajici nad 14 let:

Pti dlouhodobé 1écbe (pepticky vied, drazdivy zaludek a jiné stavy) se podava 1 saCek 4-6krat denné,
a to 1-3 hodiny po jidle.

Pti méné zavaznych stavech lze podat jednorazové 1 sacek pii obtizich.

Pted pouzitim je nutno obsah sacku promnout mezi prsty.

Déti a dospivajici 6-14 let:
Obvykle se podavaji 1 sacek 2-4krat denné, a to 1 az 3 hodiny po jidle nebo pied spanim.
Pfi méné zavaznych stavech lze podat jednorazove 1 sacek pii obtizich.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Déti do 6 let.
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4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Pfi renalni insuficienci nebo dehydrataci mize dlouhodobé podavani ptipravku ANACID zptsobit
hypermagnesemii (zizen, hypotenze, hyporeflexie).

Pediatricka populace:
U malych déti mze pouzivani hydroxidu hofe¢natého zplisobit hypermagnesemii, a to predevsim u
déti s poruchou funkce ledvin nebo dehydrataci.

Pomocné latky
Sorbitol

Tento lé¢ivy piipravek obsahuje 0,5 g sorbitolu 70 % v jedné davce.

Je nutno vzit v tvahu aditivni uc¢inek soucasné podavanych pripravkd s obsahem sorbitolu (nebo
fruktdzy) a pifijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych ptipravcich pro peroralni podani maze ovlivnit biologickou dostupnost
jinych souc¢asné podavanych lécivych pripravkil uzivanych peroralng.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji uzivat tento 1é¢ivy piipravek.

Kyselina benzoova a natrium-benzoat
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2,5 mg kyseliny benzoové a 22,5 mg natrium-benzoatu v jedné
davce.

Ethanol

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 40 mg ethanolu v jedné davce (0,96 % obj.). Mnozstvi alkoholu
v jedné davce tohoto 1écivého piipravku odpovida méné€ nez 1 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé
mnozstvi alkoholu v tomto 1€¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

Sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku) v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Ptipravek ANACID zpomaluje vstiebavani riznych 1€k, napt. antibiotik, sulfonamidi, salicylata a;.

Alkalizace moci v diisledku podavani hydroxidu hofecnatého miize modifikovat exkreci nékterych
1éc¢iv, a proto byla zaznamenana zvySena exkrece salicylati.

Anticholinergika zvySuji a prolonguji tc¢inek ptipravku ANACID tim, Ze zpomaluji evakuaci
zaludku.
Proto se doporucuje podavani jinych 1€kt 2 hodiny pted nebo po podani piipravku ANACID.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Studie na zvifatech ani klinické studie nebyly provedeny. Podavani antacid v t€hotenstvi v§ak mize
vést k vyskytu nezadoucich ucinkd, jako je hyperkalcemie, hypomagnesemie, hypermagnesemie a
hyperreflexie u plodi nebo novorozenci, jejichz matky v té¢hotenstvi chronicky uzivaly antacida,
zejména vyssi davky. Proto se podavani antacid v priabehu t€hotenstvi nedoporucuje, zejména vsak
ne jejich chronické uzivani.

Antacida jsou vylu¢ovana do matei'ského mléka, jejich koncentrace vSak nejsou natolik vyznamné,
aby mohlo dojit k ovlivnéni plodu. Ptesto se jejich podavani kojicim zZendm nedoporucuje.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Ptipravek ANACID nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Cetnost nezadoucich G¢inkd se fadi podle nasledujicich bodti: velmi ¢asté (= 1/10), &asté (= 1/100 az
< 1/10), méné Casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000),
neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Poruchy metabolismu a vyzivy
Velmi vzacné: Hypermagnesemie. Zaznamenana po dlouhodobém podavani hydroxidu hotfecnatého
u pacientli s poruchou funkce ledvin.

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo:  Bolest bficha

Pti vysokych davkach (nad 200 ml denng) a pti dlouhodobé 1é¢be muze dojit k omezeni stievni
resorpce s naslednou hypofosfatemii a hyperkalciurii. Uzivéani ptfipravku ANACID muze vést ke
vzniku osteomalacie s bolestmi kosti u starSich, nefrokalcindzy a poruch renalnich funkei u mladsich
jedincu. Pfi rendlni insuficienci mize dlouhodobé podavani vést ke vzniku hypermagnesemie, coZz se
projevi zizni, hypotenzi a hyporeflexii.

Hlaseni podezieni na nezadouci ti€inky

HIl48eni podezieni na nezadouci ti€inky po registraci 1écivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani
Ptipady ptedavkovani nebyly dosud popsany.
Pii ptipadném predavkovani je 1é¢ba symptomaticka, specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antacidum.

ATC kod: A02AD.

Mechanismus ucinku:

V priipravku jsou kombinovany slabé bazické latky, které v zaludku vazi kyselinu chlorovodikovou a
vytvofenim ochranného filmu i mechanicky chrani zaludecni sliznici.

Snizuji zaludec¢ni aciditu a peptickou aktivitu, nebot’ zvySuji pH v Zaludku a tim dochézi k inaktivaci
pepsinu a k poklesu pepsinové aktivity. Rovnéz stimuluji sekreci prostaglandind, a tim chrani
sliznici pied vznikem nekrézy a hemoragie, které mohou byt zptisobené korozivnimi latkami, napf.
etanolem nebo kyselinou salicylovou.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

ANACID jako vétsina antacidnich 1ékti opousti Zaludek do 1 hodiny po podani. Nastup G¢inku je
pomaly. Uéinek trva 20-60 minut, tato doba je vSak individualni. Je-li antacidum podéno za 1 hodinu
po jidle, neutraliza¢ni u¢inek trva az 3 hodiny. Antacida jsou vylucovana renalni cestou a stolici.
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5.3. Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Data relevantni k tomuto odstavci nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek
Glycerol 85%.

Nekrystalizujici sorbitol 70%.
Natrium-benzoat.

Silice ktiry skoficovniku ceylonského.
Ethanol 96%.

Kyselina benzoova.

Cisténd voda.

6.2. Inkompatibility
Fyzikélni ani chemické inkompatibility dosud nejsou znamy.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Pii teploté do 25 °C, chranit pfed mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Sacek tvofeny kombinovanou folii (PE/AL papir), krabicka.

Velikost baleni:

12 sackt po 5 ml, 30 sackd po 5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B. V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CisSLO
09/225/89-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. 10. 1989
Datum prodlouZzeni registrace: 29. 12. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
11.9.2020
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