AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12158/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dicarbocalm comprimate masticabile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine carbonat de calciu 489 mg, carbonat de magneziu 11 mg si
trisilicat de magneziu 6 mg.

Excipient cu efect cunoscut: zahar 717, 4 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile

Comprimate de forma rotunda, cu suprafata neteda, avand gravat pe una din fete “DC”, de culoare alba,
cu miros mentolat.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al manifestarilor dureroase din afectiunile eso-gastro-duodenale care
evolueaza cu hiperaciditate.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza uzuald recomandata este de 3 - 4 comprimate masticabile Dicarbocalm pe zi, administrate oral.

Mod de administrare
Comprimatele se sfardma sau se lasa sa se dizolve in cavitatea bucala.
Se administreaza dupa masa sau in faza dureroasa.

4.3  Contraindicatii

- hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
- utilizare la pacienti cu insuficienta renala severa (datorita sarurilor de magneziu).

- hipercalcemie

- litiaza calcica

- hipercalciurie

- administrare concomitenta cu medicamente digitalice

- sarcoidoza




4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dicarbocalm trebuie administrat la recomandarea medicului pentru pacienti cu:
- boala renala cronica

- antecedente de calculi renali

- insuficienta cardiaca

Copii
Dicarbocalm trebuie administrat la copii numai sub supraveghere medicala.

Excipienti

Acest medicament contine zahar 717,4 mg.

In cazul administrarii la diabetici se va tine cont de continutul in zahir.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

S-au raportat interactiuni cu alte medicamente administrate oral. S-a constatat o scadere a absorbtiei
digestive a medicamentelor administrate concomitent. De aceea, se prefera administrarea Dicarbocalm
dupa o pauza de cel putin 2 ore de la administrarea celorlalte medicamente.

Medicamente digitalice
Utilizarea concomitenta a carbonatului de calciu cu medicamente digitalice este contraindicata din
cauza riscului crescut de aritmie cardiaca.

Medicamente care contin fier

Administrarea concomitenta a carbonatului de calciu cu medicamente care contin fier trebuie evitata
din cauza scaderii absorbtiei acestor medicamente. Medicamentele care contin fier trebuie luate la cel
putin 2 pana la 3 ore dupa administrarea calciului.

Medicamente care contin etidronat

Administrarea concomitenta a carbonatului de calciu cu medicamente care contin etidronat trebuie
evitata din cauza scaderii absorbtiei acestor medicamente. Medicamentele care contin etidronat trebuie
administrate la cel putin 2 pana la 3 ore dupa administrarea calciului.

Fenitoina
Adminstrarea concomitentd a carbonatului de calciu cu fenitoind trebuie evitatd din cauza scaderii
concentratiilor plasmatice ale acestora.

Tetracicline

Administrarea concomitentd a carbonatului de calciu cu tetracicline trebuie evitatd din cauza Scaderii
absorbtiei acestor medicamente. Tetraciclinele trebuie administrate la cel putin 2 pana la 3 ore dupa
administrarea de calciu.

Vitamina D
Absorbtia calciului este crescutd de vitamina D.

Blocante ale canalelor de calciu
Administrarea de doze mari de calciu poate reduce efectul blocantelor canalelor de calciu.

Alcool
Consumul excesiv de alcool poate reduce absorbtia calciului.



Nicotina si produse care contin tutun
Consumul de nicotina poate reduce absorbtia calciului.

Fibre
Fibrele pot modifica absorbtia intestinald a calciului.

Cafeina
Consumul excesiv de cafeina poate reduce absorbtia calciului.

Nu se recomanda asocierea cu chinidina, deoarece creste concentratia plasmatica a chinidinei si riscul
de supradozaj, prin scaderea excretiei renale a chinidinei (prin alcalinizarea urinii).

Se recomanda prudenta in cazul asocierii cu indometacina, bifosfonati, digitalice, saruri de fier,
lincomicina, nitrofurantoind, dexametazona (scade absorbtia lor digestiva daca se administreaza
simultan cu antiacidele, de aceea se vor administra la distanta unele de altele).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Dicarbocalm trebuie administrat in timpul sarcinii numai la recomandarea medicului.

Alaptarea
Dicarbocalm trebuie administrat in timpul aldptarii numai la recomandarea medicului.

Dicarbocalm se administreaza in timpul sarcinii si aldptarii dupa evaluarea atentd a raportului
beneficiu terapeutic matern/risc potential fetal.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Dicarbocalm nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care au fost asociate cu carbonatul de calciu sunt prezentate mai jos, clasificate pe
aparate si sisteme, si in functie de frecventa. Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente (> 1/10),
frecvente (> 1/100 si <1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100), rare (> 1/10, 000 si <1 / 1000),
foarte rare (<1/10, 000) si cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Tulburari gastro-intestinale

Datorate sarurilor de magneziu:

Cu frecventd necunoscutd: diaree

Datorate sarurilor de calciu

Cu frecventa necunoscutd: tulburari gastro-intestinale, dureri abdominale

Administrat in doze mari timp indelungat poate determina dureri la nivelul abdomenului superior si
fenomene de hiperaciditate prin rebound secretor.

Tulburari renale si ale cdilor urinare

Datorate sarurilor de calciu:
Cu frecventd necunoscuta: Hipercalcemie, cu risc de insuficienta renala si nefrocalcinoza



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomatologie
In caz de supradozaj poate sa apara hiperaciditate gastrica, hipercalcemie, diaree, greata, varsaturi,
constipatie, scaderea apetitului alimentar, polidipsie, somnolenta, aritmie si slabiciune musculara.

Abordare terapeutica
Se intrerupe administrarea Dicarbocalm si se instituie tratament simptomatic si de sustinere a
functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiacide, combinatii cu compusi de aluminiu, calciu si magneziu.
Codul ATC: A02A D01
Antiacid cu actiune relativ rapida, fara efecte sistemice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Carbonatul de calciu este transformat de secretia gastrica in clorurad de calciu. O parte din calciu se
absoarbe din intestin, dar aproximativ 85% se transforma in saruri de calciu insolubile care se excreta
prin materiile fecale.

Carbonatul de magneziu reactioneaza cu acidul clorhidric din sucul gastric, formand clorura de
magneziu solubila si dioxid de carbon (acesta din urma provoaca flatulenta si eructatiile). O parte din
magneziu se absoarbe din tubul digestiv §i se excretd prin urina.

Trisilicatul de magneziu reactioneaza cu acidul clorhidric din sucul gastic, formand clorura de
magneziu si dioxid de siliciu. Acestea din urma se elimina prin materiile fecale ca saruri de magneziu
solubile si insolubile, care au rolul de a prelungi actiunea antiacida a carbonatilor de magneziu si de
calciu.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Stearat de magneziu

Croscarmeloza sodica 900-1600 CP,
Povidona K 30,

Zahar,
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Talc,
Ulei de menta.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate masticabile
Cutie cu 3 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate masticabile

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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