CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zgaginstop Antacidum, 680 mg + 80 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera 680 mg wapnia weglanu i 80 mg magnezu weglanu,
cigzkiego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 299,079 mg ksylitolu w kazdej tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia

Kwadratowe, biate Iub prawie biate, obustronnie wklgste tabletki z zaokraglonymi brzegami. Wymiary
tabletki: dtugos$¢ 15 mm, szeroko$¢ 15 mm i grubos¢ 3,9 — 4,3 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zgagi i zwigzanych z nig objawow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Doro$li i mtodziez (w wieku powyzej 12 lat):

Dawka jednorazowa: jedna do dwoch tabletek nalezy ssa¢ lub rozgryzaé i zu¢. Zaleca si¢ przyjmowac
jedna godzing po positku i przed snem. W przypadku wystapienia zgagi lub bolu zotadka mozna przyjaé
produkt leczniczy pomigdzy zwyktymi porami dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ maksymalnej dawki

dobowej wigkszej niz 8 g wapnia weglanu, co odpowiada 11 tabletkom w ciagu 24 godzin.

Dzieci i miodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.




Czas trwania leczenia

Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub ustepuja tylko czesciowo, pomimo przyjmowania produktu leczniczego
przez 7 kolejnych dni, nalezy zasiggnaé porady lekarza. Jezeli objawy pojawiajg si¢ okresowo i zachodzi
koniecznos¢ czestego podawania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposob podawania
Tabletki nalezy przyjmowac¢ doustnie (ssa¢ lub rozgryz¢ i zuc).

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Zgaginstop Antacidum nie nalezy podawac¢ w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1,

- hiperkalcemia i (lub) stany powodujace hiperkalcemie,

- kamica nerkowa z kamieniami zawierajacymi osady wapniowe,

- cig¢zka niewydolno$¢ nerek,

- hipofosfatemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego.

Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki. Jezeli po 7 dniach leczenia objawy utrzymuja si¢ lub ustepuja
tylko czegSciowo, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jak kazdy $rodek zobojetniajacy, tabletki produktu leczniczego Zgaginstop Antacidum moga maskowac
objawy raka zotadka.

Produkt leczniczy Zgaginstop Antacidum nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z fagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.3 — przeciwwskazanie w przypadku
cigzkiej niewydolnosci nerek). U pacjentow tych nalezy regularnie kontrolowac st¢zenie wapnia,
fosforanéw i magnezu w osoczu.

Dhugotrwate przyjmowanie produktu leczniczego w duzych dawkach moze spowodowac¢ wystapienie
dziatan niepozadanych, takich jak hiperkalcemia, hipermagnezemia i zesp6t mleczno-alkaliczny,
zwlaszcza u pacjentdw z niewydolno$cig nerek.

Produktu leczniczego Zgaginstop Antacidum nie nalezy stosowac u pacjentéw z hiperkalciurig (patrz
rowniez punkt 4.3). Dlugotrwale stosowanie produktu leczniczego zwicksza ryzyko powstawania kamieni
nerkowych.

Produktu leczniczego nie nalezy przyjmowac z duzymi ilociami mleka i produktéw nabiatowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Zmiany kwasnosci soku zotadkowego, na przyktad spowodowane przyjmowaniem srodkow
zobojetniajacych kwas solny w zotadku, moga wptynaé na stopien i szybko$¢ wchlaniania jednoczesnie
podawanych lekow.

Udowodniono, ze srodki zoboj¢tniajgce zawierajace wapn i magnez mogg tworzy¢ kompleksy z
niektoérymi substancjami, np. antybiotykami (tetracyklinami i chinolonami) i glikozydami nasercowymi
(np. digoksyng), lewotyroksyng i eltrombopagiem, co powoduje zmniejszenie wchtaniania. Nalezy wzig¢
to pod uwagg, jesli rozwaza si¢ rownoczesne podanie tych lekow.

Sole wapniowe zmniejszajg wchtanianie fluorkow i produktow zawierajacych zelazo, natomiast sole
wapniowe 1 sole magnezowe moga utrudnia¢ wchtanianie fosforanow.

Diuretyki tiazydowe zmniejszaja wydalanie wapnia z moczem. Z uwagi na zwigkszone ryzyko
hiperkalcemii w przypadku jednoczesnego stosowania diuretykow tiazydowych nalezy regularnie
kontrolowa¢ stezenie wapnia w surowicy.

W zwiazku z powyzszym, zaleca sig, aby nie przyjmowac srodkéw zobojetniajacych réwnoczesnie z
innymi lekami, ale co najmniej 4 godziny przed przyjeciem lub po przyjeciu eltrombopagu i w odstepie
1-2 godzin w przypadku pozostatych lekow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza 1 karmienie piersia

Po zastosowaniu produktu leczniczego w czasie cigzy nie zaobserwowano zwickszonego ryzyka
wystepowania wad wrodzonych, mozna go wigc podawaé w czasie cigzy i karmienia piersia, jezeli jest
stosowany zgodnie ze wskazaniami. Nalezy jednak unika¢ dtugotrwatego stosowania duzych dawek.
Kobiety w cigzy powinny ogranicza¢ stosowanie tych produktow do maksymalnej zalecanej dawki
dobowej (patrz 4.2).

W czasie cigzy i karmienia piersig nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze tabletki dostarczajg znaczng ilos¢
wapnia, dodatkowo do podazy wapnia w diecie. Z tego wzgledu, kobiety w cigzy powinny rygorystycznie
przestrzega¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej produktu leczniczego i unika¢ jednoczesnego
spozywania nadmiernej ilosci mleka lub produktéw nabiatowych. Ostrzezenie to ma na celu zapobiezenie
nadmiarowi wapnia w organizmie, ktory moze spowodowac zesp6t mleczno-alkaliczny.

Ptodnos¢
Nie jest znany wptyw produktu leczniczego na ptodno$¢ u me¢zczyzn i kobiet.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Zgaginstop Antacidum nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione dziatania niepozadane na produkt leczniczy sg oparte na zgtoszeniach spontanicznych, zatem
niemozliwe jest ich uporzadkowanie wedlug kategorii czgstosci zgodnie z zaleceniami CIOMS I1I.



Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko zgtaszano reakcje nadwrazliwosci. Objawy kliniczne moga obejmowac wysypke,
pokrzywke, obrzek naczynioruchowy i wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Dhugotrwate stosowanie duzych dawek, szczegdlnie u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek, moze
powodowac hipermagnezemig lub hiperkalcemig¢ i zasadowice, ktore moga wywolywac objawy ze strony
uktadu pokarmowego i ostabienie mig$ni (patrz ponizej).

Zaburzenia zoladka i jelit:
Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, uczucie dyskomfortu w zotadku i biegunka.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tgczne;:
Moze wystapi¢ ostabienie migsni.

Dzialania niepozadane wystepujace w zwiazku z zespolem mleczno-alkalicznym (patrz punkt 4.9):

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Moga wystapi¢ bole glowy w zwiazku z zespotem mleczno-alkalicznym.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Moga wystapi¢ zaburzenia smaku (brak smaku) w zwigzku z zespolem mleczno-alkalicznym.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Moze wystapi¢ azotemia w zwigzku z zespotem mleczno-alkalicznym.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Moga wystapi¢ wapnica i astenia w zwigzku z zespolem mleczno-alkalicznym.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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



Dhugotrwate stosowanie duzych dawek produktu leczniczego Zgaginstop Antacidum, szczegdlnie u
pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek, moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek, hipermagnezemii,
hiperkalcemii i zasadowicy, ktére moga powodowac objawy ze strony uktadu pokarmowego (nudnosci,
wymioty, zaparcia) i ostabienie mig$ni. W takim przypadku nalezy przerwac przyjmowanie produktu
leczniczego 1 podawac do picia odpowiednig ilos¢ ptynoéw. Cigzkie przypadki przedawkowania (np.
zespot mleczno-alkaliczny) nalezy konsultowa¢ z fachowym pracownikiem ochrony zdrowia, poniewaz
moze by¢ konieczne uzycie innych sposobow nawodnienia (np. infuzje).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zoboj¢tniajace kwas solny w zotadku
Kod ATC: A02ADO1

Weglan wapnia i weglan magnezu reaguja z nadmiarem kwasu w soku zotagdkowym w wyniku czego
powstaja rozpuszczalne chlorki.

CaCO; + 2HCl1 => CaCl, + H,O + CO,
MgCOs + 2HC1 => MgCl, + H,O + CO;

Weglan wapnia ma szybkie, dlugotrwale i silne dziatanie zobojetniajace. Jest ono dodatkowo zwigkszane
poprzez obecno$¢ weglanu magnezu, ktory ma rowniez silne dziatanie zobojetniajace.

Badania przeprowadzone u zdrowych ochotnikow wykazaty, ze w ciggu 1-6 minut od podania produktu
pH soku zotadkowego zwigkszato si¢ znaczaco powyzej wartosci podstawowe;j.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Niewielkie ilosci wapnia i magnezu mogg si¢ wchtania¢, ale u zdrowych oso6b sg zwykle szybko wydalane
przez nerki. Rozpuszczalne chlorki, powstajace w wyniku reakcji wapnia i magnezu z kwasem solnym w
zoladku, reagujg z kolei z wydzielinami z jelit, drog zotciowych i trzustki, tworzac nierozpuszczalne sole,
ktore sa wydalane z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania poza informacjami
zamieszczonymi w innych czgsciach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna



Skrobia zelowana kukurydziana
Kopowidon
Ksylitol (E 967)
Hydroksypropyloceluloza nisko podstawiona LH-11
Aromat migtowy:
Substancje aromatyzujace
Naturalne substancje aromatyzujace — pulegon, mentofuran;
Maltodekstryna
Guma arabska (E 414)
Aromat mentolowy suszony rozpylowo:
Substancja aromatyzujaca
Guma arabska (E 414)
Talk
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Brak specjalnych zalecen
dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, z wypychana powtoka
zawierajace po 8 tabletek.

Tekturowe pudetko zawiera 16, 24, 48 lub 96 tabletek do rozgryzania i zucia oraz ulotke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z o.0.



ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
24707

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2018
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.11.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.12.2024
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