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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ANACID

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Magnesii hydroxidum 250 mg, Algeldrati suspensio odpovida aluminii hydroxidum 382 mg v 5 ml
suspenze (= 1 sacek).

Pomocné latky: Natrium-benzoat, kyselina benzoova, nekrystalizujici sorbitol 70%, ethanol 96%
Jeden sacek (= 5 ml) obsahuje 4,5 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze

Bila, casem sedimentujici suspenze, skoficové ving.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Hyperacidita, pepticky vied ve vSech lokalizacich (vied jicnu, zaludku, bulbu duodena, postbulbalni
vied, vied v anastoméze po operaci zaludku), erosivni zmény gastroduodenalni sliznice, funk¢ni
gastropatie (drazdivy zaludek), zalude¢ni obtize (a prevence jejich vzniku) pfi 16¢bé kortikoidy,
salicylaty, nesteroidnimi antirevmatiky, cytostatiky (ale pozor na moznost zhorSené resorpce téchto
1€kt1), syndrom kardioezofagealni iritace s pyrozou, refluxni ezofagitida.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dospeéli a deti nad 14 let:

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

Pii méng zavaznych stavech lze podat jednorazové 1 sacek pii obtizich.

Pfed pouzitim je nutno obsah saCku promnout mezi prsty.

Déti 6-14 let:

Obvykle se podavaji 1sacek 2-4krat denné, a to 1 az 3 hodiny po jidle nebo pted spanim.
4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na jakoukoli slozku ptipravku, déti do 6 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Pfi renalni insuficienci nebo dehydrataci miize dlouhodobé podavani ptipravku ANACID zpusobit
hypermagnezémii ( zizeni, hypotenze, hyporeflexie).

Ptipravek obsahuje 0,8% lihu.
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Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktozy by tento ptipravek neméli uzivat.

Jeden sacek (= 5 ml) obsahuje 4,5 mg sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

ANACID zpomaluje vstiebavani riznych 1€k, napf. antibiotik, sulfonamidd, salicylati aj.
Anticholinergika zvysuji a prolonguji t€inek piipravku ANACID tim, ze zpomaluji evakuaci zaludku.

Proto se doporucuje podavani jinych 1éka 2 hodiny pred nebo po podani piipravku ANACID.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

Studie na zviratech ani klinické studie nebyly provedeny. Podavani antacid v téhotenstvi vSak mtize vést
k wvyskytu nezadoucich u¢inkl, jako je hyperkalcémie, hypomagnezémie, hypermagnezémie a
hyperreflexie u plodi nebo novorozenct, jejichz matky v téhotenstvi chronicky uZzivaly antacida,
zejména vyssi davky. Proto se podavani antacid v prubéhu téhotenstvi nedoporucuje, zejména vsak ne
jejich chronické uZivani.

Antacida jsou vylucovana do matefského mléka, jejich koncentrace vsak nejsou natolik vyznamné, aby
mohlo dojit k ovlivnéni plodu. Pfesto se jejich podavani kojicim Zenam nedoporucuje.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

ANACID nema nepiiznivy vliv na ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Pii vysokych davkach (nad 200 ml denng) a pii dlouhodobé 1é¢bé miize dojit k omezeni stievni resorpce
s naslednou hypofosfatémii a hyperkalciurii. Uzivani pfipravku ANACID muze vést ke vzniku
osteomalacie s bolestmi kosti u starSich, nefrokalcindzy a poruch renalnich funkci u mladsich jedinci.

Pfi renalni insuficienci mize dlouhodobé podavani vést ke vzniku hypermagnezémie, coz se projevi
zizni, hypotenzi a hyporeflexii.

4.9 Piedavkovani
Pripady predavkovani nebyly dosud popsany.

P1i ptipadném predavkovani je lécba symptomaticka, specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

- farmakoterapeuticka skupina: Antacidum
- ATC kod: A02AD

- mechanismus ucinku:

V piipravku jsou kombinovany slabé bazické latky, které v Zaludku vazi kyselinu chlorovodikovou a
vytvoienim ochranného filmu i mechanicky chrani zaludec¢ni sliznici.

Snizuji Zaludecni aciditu a peptickou aktivitu, nebot’ zvySuji pH v Zaludku a tim dochazi k inaktivaci
pepsinu a k poklesu pepsinové aktivity. Rovnéz stimuluji sekreci prostaglandind, a tim chrani sliznici
pfed vznikem nekrozy a hemorhagie, 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 ucinku je
pomaly. U¢inek trva 20-60 minut, tato doba je viak individualni. Je-li antacidum podéno za 1 hodinu po
jidle, neutraliza¢ni ucinek trva az 3 hodiny. Antacida jsou vylucovana renalni cestou a stolici.
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5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Data relevantni k tomuto odstavci nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Glycerol 85%

Nekrystalizujici sorbitol 70%
Natrium-benzoat

Silice kiry skoficovniku ceylonského
Ethanol 96%

Kyselina benzoova

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Fyzikalni ani chemické inkompatibility dosud nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pti teploté do 25 °C, chranit pred mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Kombinovana folie (PE/AL papir), krabicka.
Velikost baleni:

12 sackt po 5 ml, 30 sac¢kl po 5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
TEVA Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava,Komarov, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO
09/225/89-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
6.10.1989 /29.12. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
29.10. 2010
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