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Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dicarbocalm N 306 mg/400 mg comprimate masticabile

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine hidroxid de aluminiu 306 mg, sub forma de gel uscat de
hidroxid de aluminiu 400 mg si hidroxid de magneziu 400 mg.
400 mg gel uscat de hidroxid de aluminiu corespund la 200 mg oxid de aluminiu.

Excipienti cu efect cunoscut: zahar 50 mg, sorbitol 50 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil
Comprimate masticabile, rotunde, biconcave, de culoare alba, stantate cu ,,ACIX” pe ambele fete.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al pirozisului si/sau durerii din afectiunile eso-gastro-duodenale care
evolueaza cu hiperaciditate.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani

Doza recomandata este de 1-2 comprimate masticabile la 1 ord dupa fiecare masa principald si in caz
de pirozis sau durere.

Doza zilnica maxima este de 8 comprimate masticabile.

La pacientii cu insuficienta renald (vezi si 4.3, 4.4 si 4.5) sau hepaticd usoard pana la moderata si, de
asemenea, la pacientii varstnici doza zilnicd trebuie redusd la jumatate (maxim 4 comprimate
masticabile pe zi).

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 4 saptamani fara recomandare medicala.

Daca simptomele nu se amelioreazd sau se agraveaza dupd 7 zile de tratament continuu, trebuie
investigata etiologia acestora si reevaluata conduita terapeutica.

Comprimatele trebuie mestecate si lasate sa se dizolve In gura sau trebuie sfaramate si Inghitite cu o
cantitate mica de lichid.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min).




4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Pacientii trebuie instruiti sd se adreseze medicului daca:
o Prezintd scadere neintentionatd in greutate, anemie, sangerare gastrointestinald, disfagie,

varsaturi persistente sau cu sange, deoarece medicamentul poate estompa simptomele §i intarzia
diagnosticarea unei afectiuni severe. In aceste cazuri trebuie exclusd existenta unei afectiuni

maligne.

o Au avut ulcer gastric sau au suferit o interventie chirurgicald gastrointestinala.

o Se afla sub tratament simptomatic continuu al indigestiei sau pirozisului timp de cel putin 4
saptamani.

. Au varsta de peste 55 de ani si prezinta simptome noi sau modificate recent.

Pacientii cu simptome de indigestie sau pirozis recurente pe termen lung trebuie sd se prezinte la
medic pentru consultatii la intervale regulate. In mod special, pacientii de peste 55 de ani care iau
zilnic orice fel de tratament fard prescriptic pentru indigestie sau pirozis trebuie sa informeze
farmacistul sau medicul.

La pacientii cu insuficienta renala sau la cei dializati cronic are loc cresterea concentratiilor plasmatice
ale aluminiului si magneziului. La acesti pacienti, o expunere pe termen lung la doze mari de aluminiu
si sdruri de magneziu poate duce la encefalopatie, dementd, anemie microcitara, sau agravarea
osteomalaciei induse de dializa.

Hidroxidul de aluminiu poate provoca constipatie si supradozajul cu saruri de magneziu poate provoca
hipomotilitate a intestinului; doze mari din acest medicament pot declansa sau agrava obstructia
intestinald si ileus la pacientii cu risc mai ridicat, cum ar fi cei cu insuficienta renald, copiii mai mici
de doi ani, sau varstnicii.

Hidroxidul de aluminiu nu este bine absorbit din tractul gastro-intestinal si ca urmare, efectele
sistemice sunt rare la pacientii cu functie renald normald. Cu toate acestea, doze mari sau utilizarea de
lunga duratd, sau chiar in doze normale la pacientii cu diete hipofosforice sau la copiii mai mici de 2
ani, poate duce la depletia fosforului (datorata formarii legaturii aluminiu-fosfat), insotitd de resorbtie
0soasa crescuta si hipercalciurie cu riscul de osteomalacie. Este recomandata atentie deosebita in cazul
unui tratament pe termen lung sau la pacientii cu risc de depletie a fosforului.

In cazul reducerii marcate a absorbtiei fosfatului din tractul gastro-intestinal, poate aparea o tulburare
a depunerii calciului si fosforului in tesutul osos.

Trebuie evitat tratamentul de lunga duratd cu antiacide la pacientii cu insuficienta renala.

Utilizarea hidroxidului de aluminiu nu este recomandata (din motive de sigurantd) in cazul pacientilor
cu porfirie care efectueaza sedinte de hemodializa.

O parte din magneziul absorbit poate exercita (mai ales in caz de afectare renald) efecte
neuromusculare si cardiovasculare si, de aceea, concentratiile plasmatice de fosfor §i magneziu trebuie
monitorizate in cazul tratamentului de lungd durata cu antiacide care contin hidroxid de magneziu.

Din cauza continutului de zahar in comprimatul masticabil (50 mg), utilizarea de citre pacientii cu
diabet zaharat trebuie sa se faca cu prudenta.

Deoarece contine zahar si sorbitol, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza,
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie s utilizeze
acest medicament.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Antiacidele interactioneaza cu alte medicamente care se absorb din tractul gastro-intestinal.

Asocieri nerecomandate:
- chinidina: utilizarea concomitentd cu saruri de chinidind poate creste concentratiile plasmatice
ale chinidinei si poate conduce la supradozajul cu chinidina

Asocieri care necesitd prudenta.:
Antiacide care contin aluminiu §i care pot impiedica absorbtia corespunzitoare a medicamentelor, cum
ar fi:

- antagonistii H», atenolol, cefdinir, cefpodoxima, clorochina, cicline, diflunisal, digoxina,
bifosfonati, etambutol, fluorochinolone, fluorurd de sodiu, glucocorticoizi, indometacin,
izoniazida, ketoconazol, levotiroxind, lincosamide, metoprolol, neuroleptice fenotiazinice,
penicilamina, propranolol, rosuvastatina, saruri de fier, tetracicline, fexofenadina, lansoprazol,
fosfati.

Administrarea de alte medicamente ce interactioneaza cu antiacidele se face la un interval de cel putin
2 ore nainte sau dupa administrarea antiacidelor (de cel putin 4 ore pentru fluorochinolone) pentru a
evita astfel interactiunile nedorite intre medicamente.

- Polistiren-sulfonat (Kayexalat)

Se recomanda prudentd la administrarea concomitenta cu polistiren-sulfonat (Kayexalat), ca urmare a
riscurilor potentiale de scadere a eficientei de legare a potasiului de catre rezina, de producere a
alcalozei metabolice la pacientii cu insuficientd renald (raportat la administrarea de hidroxid de
aluminiu si hidroxid de magneziu) si de obstructie intestinald (raportat la administrarea de hidroxid de
aluminiu).

In special la pacientii cu insuficientd renali, administrarea hidroxidului de aluminiu si citratilor poate
duce la concentratii plasmatice crescute de aluminiu.

Asocieri care trebuie avute in vedere:
Alcalinizarea urinei ca urmare a administrarii hidroxidului de magneziu poate modifica excretia unor
medicamente; astfel, a fost observata o excretie crescuta a salicilatilor.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu existd date clinice suficiente cu privire la administrarea hidroxidului de aluminiu sau de magneziu
la gravide.

Datoritd absorbtiei sistemice a hidroxidului de aluminiu si hidroxidului de magneziu, Dicarbocalm N
nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat daca este absolut necesar §i dupa evaluarea atentd a
raportului beneficiu matern/risc potential fetal.

Sarurile de aluminiu pot determina aparitia unei constipatii care poate agrava constipatia caracteristica
sarcinii; de asemenea ele pot induce, la doze crescute o depletie fosforica.

Absorbtia aluminiului trebuie consideratd minimd in cazul respectarii dozelor recomandate dar in
conditiile nerespectarii dozelor si in special in cazul insuficientei renale la gravide, apare riscul de
intoxicatie a fatului si nou-nascutului cu aluminiu.

Sarurile de magneziu pot determina diaree; la doze mari sau in cazul unui tratament prelungit exista un
risc de hipermagneziemie.

Se recomanda evitarea administrarii de lunga durata si la doze mari.

Alaptarea
Hidroxidul de aluminiu si sarurile de magneziu sunt considerate substante compatibile cu lactatia

datoritd absorbtiei limitate din intestin la mama care aldpteaza atunci cand sunt administrate conform
recomandarilor.

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



Dicarbocalm N nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (=1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (>1/10000,
<1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele
disponibile).

In cazul utilizérii dozelor recomandate, reactiile adverse sunt mai putin frecvente. Urmatoarele reactii
adverse pot aparea, in special atunci cand sunt folosite doze mai mari decat cele recomandate:

Tulburdri ale sistemului imunitar:
Cu frecventd necunoscuta: reactii de hipersensibilitate, cum ar fi prurit, urticarie, angioedem si reactii
anafilactice, alte eruptii pe piele

Tulburdri metabolice si de nutritie:

Cu frecventa necunoscuta: hiperaluminemie, hipofosfatemie*

Foarte rare: hipermagnezinemie, observatd dupa administrarea pe perioada indelungata a hidroxidului
de magneziu la pacientii cu insuficienta renala.

Tulburari gastro-intestinale:

Mai putin frecvente: constipatie (efect al hidroxidului de aluminiu) sau diaree (efect laxativ slab al
hidroxidului de magneziu), (vezi pct 4.4).

Cu frecventa necunoscuta: durere abdominala.

* in utilizare prelungitd sau la doze mari sau utilizare de doze normale de medicament la pacientii cu
diete hipofosforice sau la copiii mai mici de 2 ani, poate duce la resorbtie osoasd crescuta,
hipercalciurie, osteomalacie (vezi si pct 4.4)

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 suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale céarui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

In cazul administrarii de lungd durati si de doze mari pot si apard carente de fosfati sau
hipermagneziemie.

Semne si simptome

Simptomele raportate de supradozaj acut cu combinatia de hidroxid de aluminiu si saruri de magneziu
includ diaree, dureri abdominale, varsaturi.

Doze mari din acest medicament pot declansa sau agrava obstructia intestinala si pot produce ileus la
pacientii cu risc (vezi si pct. 4.4).

Tratament

Aluminiul si magneziul sunt eliminate pe cale urinard; tratamentul supradozajului acut include:
rehidratare, diureza fortatd. In caz de deficit al functiei renale este necesara hemodializa sau dializa
peritoneala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice



Grupa farmacoterapeutici: A02ADO01, codul ATC: antiacide, compusi de aluminiu, calciu si
magneziu, combinatii §i complexe

Hidroxidul de aluminiu si hidroxidul de magneziu neutralizeaza acidul clorhidric gastric, protejand
mucoasa eso-gastro-duodenala de actiunea clorhidropeptica a sucului gastric.

Hidroxidul de aluminiu este un antiacid cu actiune slaba si lentd. Are actiune antiacida directa; leaga
acizii biliari si inhiba motilitatea gastro-intestinala.

Hidroxidul de magneziu este un antiacid cu actiune intensd, rapidd si de duratd relativ scurta;
actioneaza osmotic, creste volumul continutului intestinal si stimuleaza reflex peristaltismul intestinal.
5.2 Proprietati farmacocinetice

Ionii de aluminiu se absorb 1n cantitati mici din intestinul subtire, realizdnd concentratii plasmatice
neglijabile. In intestin formeaza fosfat de aluminiu, insolubil, care se elimina prin materiile fecale.
Ionii de magneziu se absorb in cantitati mici din intestinul subtire fard sa determine efecte sistemice,
deoarece se elimina pe cale renald. In intestin formeaza bicarbonat de magneziu, insolubil, care se
elimina prin materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Manitol

Zahar

Amidon de porumb pregelatinizat

Aroma de menta

Stearat de magneziu

Sorbitol

Acesulfam potasic

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/ALl a cate 10 comprimate masticabile
Cutie cu 4 blistere din PVC-PVDC/ALl a cate 10 comprimate masticabile

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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