CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
GEALCID, (350 mg + 120 mg + 100 mg), tabletki do rozgryzania i zucia
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera: 350 mg Acidum alginicum (kwasu alginowego), 120 mg Natrii
hydrogenocarbonas (sodu wodoroweglanu) i 100 mg Aluminii hydroxidum (glinu wodorotlenku),
w tym 35 mg jonéw glinu i 33 mg jonéw sodu.

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do rozgryzania i zucia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

GEALCID usuwa objawy zwiazane z nadkwas$noscia soku zoladkowego. Stosuje si¢ go w leczeniu
dolegliwosci wystgpujacych w przebiegu nastgpujacych choréb:

e zgaga (pieczenie w przetyku), réwniez wystgpujaca w ciazy

o refluks zoladkowo-przelykowy (kwasne odbijanie),

¢ przepuklina rozworu przetykowego,

Wspomagajaco lub doraznie (w razie dolegliwo$ci) w:

o przewleklym zapaleniu blony §luzowej zotadka,

o refluksowym zapaleniu przetyku,

¢ chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jednorazowo:

Doros$li i dzieci powyzej 12 lat - 2 tabletki.

Najczesciej stosuje si¢ dwie tabletki jedna godzing i (lub) trzy godziny po positku oraz przed snem
lub w razie wystapienia dolegliwosci, zwykle 4 do 6 razy na dobg¢ (maksymalnie 12 tabletek na dobg).

Dzieci do 12 lat - 1 tabletka.
Najczgscie) stosuje sie jedna tabletke jedna godzing i (lub) trzy godziny po positku oraz przed snem
lub w razie wystapienia dolegliwosci, zwykle 4 do 6 razy na dob¢ (maksymalnie 6 tabletek na dobg).

Tabletke przed polknieciem nalezy doktadnie pogryz¢ do uzyskania papki.
Podczas stosowania preparatu ograniczy¢ spozycie mleka i produktéw mlecznych.

4.3 Przeciwwskazania

¢ nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza preparatu
o cigzka niewydolnos$é nerek
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W razie utrzymywania si¢ objawow nalezy zweryfikowac¢ diagnoze.

Nie nalezy stosowac leku dlugotrwale (powyzej 3 miesigcy).

Stosowac¢ ostroznie u 0s6b z niewydolnoscia nerek, gdyz moze u nich wystapi¢ kumulacja jonéw
glinu oraz u osdb z cukrzyca, ze wzgledu na zawartos¢ cukru.

Dlugotrwate stosowanie u os6b dializowanych moze spowodowad lub nasili¢ osteomalacj¢ oraz
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia encefalopatii.

Ze wzgledu na zawarto$¢ wodoroweglanu sodu nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z marskoscia
watroby, zastoinowa niewydolnoscia serca, obrzekami.

Stosowa¢ ostroznie u dzieci w wieku ponizej 6 lat, zwlaszcza odwodnionych lub z niewydolnoscia
nerek.

Udowodniono, ze $rodki zobojgtniajace kwas solny zawierajace glin, zwalniaja rozwdj plodu. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$é, zwlaszcza w czasie podawania leku w I trymestrze cigzy. Glin wplywa
negatywnie na nasienie i reprodukcje u mezczyzn, dlatego nie nalezy go stosowaé dlugotrwale przed
planowanym poczeciem.

1 tabletka zawiera 825 mg sacharozy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z
nietolerancja fruktozy, zespolem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac tego preparatu.

Jezeli lek jest stosowany diugotrwale (powyzej 2 tygodni) moze dziataé szkodliwie na z¢by.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

GEALCID zmniejsza wchlanianie tetracyklin, niesteroidowych lek6w przeciwzapalnych, zelaza,
doustnych lekéw przeciwzakrzepowych, digoksyny i1 witamin. Leki te nalezy podawac jedna godzing
przed zazyciem preparatu GEALCID lub dwie godziny po jego zazyciu.

4.6 Cigza lub laktacja

Stosowanie podczas ciqzy

Nie stwierdzono niekorzystnego wptywu na rozwdj plodu i dziecka.

Lek moze by¢ stosowany w okresie ciazy, jesli jest podawany w zalecanych dawkach i zgodnie ze
wskazaniami. Ze wzgledu na zawarto$¢é sodu stosowaé tylko wowczas, gdy spodziewane korzysci
leczenia sa wigksze niz ryzyko powstawania obrzekéw. Szczegdlng ostroznos¢ zachowaé w zatruciu

ciazowym.

Stosowanie w okresie laktacji
Lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jesli jest podawany w zalecanych dawkach i
zgodnie ze wskazaniami.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie wplywa.
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4.8 Dzialania niepozadane

Lek moze powodowaé zaparcia i nadmierng utrat¢ fosforu, szczegdlnie jesli podawany jest w zbyt
duzych dawkach lub przez dtuzszy czas.
Ponadto moze mie¢ wplyw na rOwnowage kwasowo-zasadowa.

4.9 Przedawkowanie

Nieznane s3 przypadki przedawkowania tego preparatu.

Dlugotrwale stosowanie zwiazkéw glinu moze powodowaé zaburzenia elektrolitowe (zwigkszenie
stezenia glinu, zmniejszenie stgzenia fosforanéw). Zawarty w preparacie wodoroweglan sodu
wchlania si¢ 1 w razie przedawkowania moze powodowac alkalozg oraz obrzeki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w nadkwasnos$ci, zwiazki glinu.
Kod ATC: A02 AB10

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

GEALCID to lek o dziataniu zobojetniajacym nadmiar kwasu solnego i ostaniajacym blone §luzowa
przetyku, zotadka i dwunastnicy, w wyniku czego tagodzi dolegliwosci bélowe wystepujace w
nadkwasnosci lub chorobie wrzodowej zotadka czy dwunastnicy.

Wodorotlenek glinu i wodoroweglan sodu maja dzialanie zoboj¢tniajace kwas solny w zotadku.

Kwas alginowy w srodowisku soku zotadkowego tworzy galaretowaty zel, ktory chroni blong
$luzowg zoladka i przetyku przed dzialaniem kwasnej tresci zotadkowej, zmniejszajac w ten sposéb
mozliwos¢ podraznienia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wodoroweglan sodu w Zzoladku szybko wchodzi w reakcje z kwasem solnym w wyniku czego
powstaje chlorek sodu, dwutlenek wegla i woda. U pacjentéw z prawidlowa czynno$cig nerek sod i
wodoroweglany wydalane zostaja przez nerki.

Wodorotlenek glinu jest wolno rozpuszczany w zoladku, w wyniku reakcji z kwasem solnym
powstaje chlorek glinu i woda. Okoto 17-30 % chlorku glinu jest wchlaniane i szybko wydalane przez
nerki. Czg$¢ jest przeksztalcana w jelicie cienkim do nierozpuszczalnych, Zle wchianiajacych sig
zwiazkéw glinu, ktore tworza w obrgbie jelita cienkiego nierozpuszczalne fosforany glinowe
wydalane z katem.

Kwas alginowy jest nierozpuszczalny w wodzie i alkoholu. Nie jest metabolizowany i nie wchiania
si¢ z przewodu pokarmowego, w postaci nie zmienione;j jest wydalany z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak doniesien na temat dzialania rakotwoérczego lub mutagennego kwasu alginowego.

Nie prowadzono badan toksykologicznych, brak danych na temat dzialania teratogennego,
rakotwdrczego lub mutagennego wodoroweglanu sodu.

W badaniach toksycznosci przewleklej u szczuréw (0,4 g/kg mc. na dobe) prowadzonych przez 16-26
tygodni i u pséw (0,325 - 0,65 g/kg mc. na dobg) prowadzonych przez 26 tygodni nie obserwowano
dzialania toksycznego wodorotlenku glinu, nie stwierdzono dzialania mutagennego ani
rakotworczego.
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Nie obserwowano wptywu wodorotlenku glinu na rozrodczo$é szczuréw otrzymujacych
0,165 g/kg mc. na dobg. Nie odnotowano dzialania teratogennego u myszy otrzymujacych do
300 mg/kg mc. na dobg wodorotlenku glinu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Talk

Magnezu stearynian

Aromat truskawkowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja

6.3 Okres waznosci

18 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chronié od wilgoci.
Przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Al po 8 tabletek. Opakowanie jednostkowe stanowig 1, 3, 5 blistrow
(8, 24, 40 tabletek) umieszczonych w pudetku tekturowym z ulotka.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania
Nie ma specjalnych zalecen oprécz podanych w punkcie 4.2. Dawkowanie i sposéb stosowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spétka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznant

telefon (0-61) 8601-200 fax (0-61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1484
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORAZ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.12.1977
02.01.1996
17.05.1999
09.07.2004
23.05.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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