CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GEALCID, (350 mg + 120 mg + 100 mg), tabletki do rozgryzania i Zucia

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: 1 tabletka zwiera 825 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Gealcid usuwa objawy zwigzane z nadkwasnoscia soku zotadkowego. Produkt stosuje si¢ w leczeniu
dolegliwos$ci wystepujacych w przebiegu nastgpujacych chordb:

- zgaga (pieczenie w przelyku), réwniez wystepujaca w ciazy;

- refluks zotagdkowo-przetykowy (kwasne odbijanie);

- przepuklina rozworu przelykowego.

Wspomagajaco lub doraznie (w razie dolegliwosci):

- w przewleklym zapaleniu blony $luzowej zotadka;

- w refluksowym zapaleniu przetyku;

- w chorobie wrzodowej zoladka i dwunastnicy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Jednorazowo:

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat - 2 tabletki

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

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

Sposob podawania
Tabletke przed potknigciem nalezy doktadnie pogryz¢ do uzyskania papki.




Podczas stosowania produktu ograniczy¢ spozycie mleka i produktow mlecznych.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynnag lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
Ciegzka niewydolnos¢ nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie utrzymywania si¢ objawow nalezy zweryfikowa¢ diagnoze.

Nie nalezy stosowaé produktu dtugotrwale (powyzej 3 miesigcy).

Stosowac ostroznie u 0sob z niewydolnoscig nerek, gdyz moze u nich wystapi¢ kumulacja jonéw
glinu oraz u 0so6b z cukrzyca, ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy.

Dhugotrwale stosowanie u 0séb dializowanych moze spowodowacé lub nasili¢ osteomalacje

oraz zwigkszy¢ ryzyko wystapienia encefalopatii.

Ze wzgledu na zawarto$¢ wodoroweglanu sodu produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow

z marsko$cig watroby, zastoinowa niewydolnoscig serca oraz obrzekami.

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

Udowodniono, ze $rodki zobojetniajace kwas solny zawierajace glin, zwalniaja rozwdj ptodu.
Nalezy zachowac ostroznos¢, zwlaszcza w czasie podawania produktu w I trymestrze cigzy.

Glin wptywa negatywnie na nasienie i reprodukcje u mezczyzn, dlatego nie nalezy dlugotrwale
stosowac zwigzkow glinu przed planowanym poczeciem.

1 tabletka zawiera 825 mg sacharozy.

Ze wzglgdu na zawarto$¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy produkt leczniczy moze dziata¢ szkodliwie na zgby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Gealcid zmniejsza wchtanianie tetracyklin, niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, zelaza,
doustnych lekéw przeciwzakrzepowych, digoksyny i witamin. Leki te nalezy podawac jedna godzing
przed zazyciem produktu Gealcid lub dwie godziny po jego zazyciu.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza
Nie stwierdzono niekorzystnego wptywu na rozwdj ptodu i dziecka.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jesli jest podawany w zalecanych dawkach i zgodnie
ze wskazaniami.

Ze wzgledu na zawartos$¢ sodu, produkt nalezy stosowaé tylko, gdy spodziewane korzysSci leczenia
sa wigksze niz ryzyko powstawania obrzekoéw. Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ w zatruciu

cigzowym.

Karmienie piersia
Produkt moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig, jesli jest podawany w zalecanych dawkach
1 zgodnie ze wskazaniami.




4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Gealcid nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Produkt moze powodowac zaparcia i nadmierng utrate fosforu, szczegolnie jesli podawany
jest w zbyt duzych dawkach lub przez dtuzszy czas.
Ponadto moze mie¢ wptyw na rownowage kwasowo-zasadowa.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nieznane sg przypadki przedawkowania produktu leczniczego.

Dhugotrwale stosowanie zwigzkoéw glinu moze powodowac zaburzenia elektrolitowe (zwigkszenie
stezenia glinu, zmniejszenie st¢zenia fosforanow). Zawarty w produkcie wodorowgglan sodu
wchtania si¢ 1 w razie przedawkowania moze powodowac¢ alkaloze oraz obrzeki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w nadkwasnosci, zwiazki glinu.
Kod ATC: A02AB10

Mechanizm dziatania

Gealcid jest lekiem o dziataniu zobojetniajagcym nadmiar kwasu solnego i ostaniajacym btong sluzowa
przelyku, Zotadka i dwunastnicy, w wyniku czego tagodzi dolegliwo$ci bolowe wystepujace

w nadkwasnos$ci lub chorobie wrzodowej zotadka czy dwunastnicy. Wodorotlenek glinu

1 wodoroweglan sodu majg dziatanie zobojetniajace kwas solny w zotadku. Kwas alginowy

w Srodowisku soku zotgdkowego tworzy galarctowaty zel, ktory chroni btong §luzowa Zzotadka

1 przelyku przed dziataniem kwasnej tresci zoladkowej, zmniejszajac w ten sposob mozliwos¢
podraznienia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wodoroweglan sodu w zotadku szybko reaguje z kwasem solnym, w wyniku czego powstaje chlorek
sodu, dwutlenek wegla 1 woda. U pacjentow z prawidtowa czynnoscig nerek sod i wodoroweglany
wydalone zostajg przez nerki.

Wodorotlenek glinu wolno rozpuszcza si¢ w zotadku, w wyniku reakcji z kwasem solnym powstaje
chlorek glinu i woda. Okoto 17-30 % chlorku glinu wchtania si¢ i szybko wydala przez nerki.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Cze$¢ przeksztatca si¢ w jelicie cienkim do nierozpuszczalnych, Zle wchianiajacych sie zwigzkow
glinu, jak fosforany, ktére sg wydalane z katem.

Kwas alginowy jest nierozpuszczalny w wodzie i alkoholu. Nie jest metabolizowany i nie wchlania
si¢ z przewodu pokarmowego, w postaci niezmienionej jest wydalany z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak doniesien na temat dziatania rakotwoérczego lub mutagennego kwasu alginowego.

Nie prowadzono badan toksykologicznych, brak danych na temat dzialania teratogennego,
rakotworczego lub mutagennego wodorowegglanu sodu.

W badaniach toksycznos$ci przewleklej u szczurow (0,4 g/kg mce. na dobe), prowadzonych przez
16-26 tygodni i u psoéw (0,325 - 0,65 g/kg mc. na dobg¢), prowadzonych przez 26 tygodni,

nie obserwowano dziatania toksycznego wodorotlenku glinu, nie stwierdzono dziatania mutagennego
ani rakotworczego.

Nie obserwowano wplywu wodorotlenku glinu na rozrodczo$¢ szczuréw otrzymujacych
0,165 g/kg mc. na dobe. Nie odnotowano dziatania teratogennego u myszy otrzymujacych
do 300 mg/kg mc. na dobe wodorotlenku glinu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Talk

Magnezu stearynian

Substancja poprawiajgca smak i zapach truskawkowa

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

18 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed wilgocia.
Produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

8 szt. (1 blister po 8 szt.)

24 szt. (3 blistry po 8 szt.)

40 szt. (5 blistrow po 8 szt.)
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan oprocz podanych w punkcie 4.2. Dawkowanie 1 sposob stosowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Angelini Pharma Polska Sp. z o0.0.

Aleje Jerozolimskie 181B

02-222 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1484

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.12.1977 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.06.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.07.2021
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