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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




      
14. december 2015

PRODUKTRESUMÉ


for


Noacid, tabletter

0. D.SP.NR.


1828
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Noacid

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Dihydroxyaluminiumnatriumcarbonat 400 mg.


Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Tabletter

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Gastritis acida. Ulcus duodeni og ulcus ventriculi. Esophagitis.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 1-2 tabletter eventuelt flere efter behov.
Bør kun anvendes til børn under 15 år efter lægens anvisning.

Nedsat nyrefunktion:


Dosisreduktion ved svær nedsat nyrefunktion.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive indholdsstof  eller overfor et eller flere af de øvrige hjælpestoffer.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Ved behandling af ventrikelulcus bør malignitet være udelukket.

Der bør udvises forsigtighed hos patienter med nedsat nyrefunktion (serumkreatinin>200 mikromol/l, risiko for forgiftning.


Langvarig brug af høje doser kan føre til forstyrrelser i calcium/phosphat balancen. Serumaluminium bør kontrolleres.

Bør anvendes med forsigtighed til patienter  i behandling med NSAID, da Noacid kan maskere symptomer på indre blødning som følge af NSAID-behandling.

Indeholder sorbitol:

Bør ikke anvendes til patienter med hereditær fructoseintolerans.

Indeholder natrium:


Indeholder 2,8 mmol natrium pr.dosis.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Følgende kombinationer med antacida bør undgås:

Ciprofloxacin, norfloxacin, ofloxacin, estramustin, ketoconazol og tetracykliner.
Ved samtidig indgift hæmmes optagelsen af en lang række lægemidler:

Calcitriol, clodronat, diflunisal, digoxin, disulfiram, fosinopril, gabapentin, grepafloxacin, isoniazid, jern (Fe2+), levofloxacin, mycophenolatmofetil, penicillamin, ranitidin, sotalol, thyreoideahormoner, trovafloxacin.

Et minimum tidsinterval på to timer mellem indtagelse af antacida og et eller flere af ovennævnte stoffer anbefales. For trovafloxacin er det anbefalede minimum tidsinterval dog 4 timer.

Antacida kan nedsætte optagelsen af phosfat fra mad på grund af dannelsen af uopløseligt aluminiumphosfat i fordøjelseskanalen.
Samtidig indtagelse af komplexdannende syrer (citratholdige drikke eller frugtjuice) kan give øget absorption af aluminium.

Antacida bør ikke gives sammen med enterotabletter, da der herved kan ske brud på drageringen som følge af en lokal forhøjet pH-værdi.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Ingen kendt risiko ved anvendelse under under graviditet.

Amning:

Ingen kendt risiko ved anvendelse i ammeperioden
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

4.8 Bivirkninger

Det kan forventes at op til 10 % af de behandlede kan få forstoppelse eller diare´.

	Lidelser i det centrale og perifere nervesystem

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)
	Demens, ændringer i personlighed, kramper, myoclonus, konfusion og koma hos patienter med nyreinsufficiens på grund af aluminiumstoksicitet.

	Gastrointestinale lidelser

Almindelige (>1/100 og <1/10)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)
	Obstipation eller diare´.

Obstruktion af tarmkanalen ved anvendelse af meget høje doser.



Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9 Overdosering

Aluminiumsforbindelser kan i høje doser give forstoppelse.

Aluminiumforgiftning: Afgiftning kan ske med Deferoxamin.

4.10 Udlevering


HF: 400 mg.

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation

A02AB04 Antacida

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Dihydroxyaluminiumnatriumcarbonat neutraliserer saltsyren i ventriklen, så pH øges. 


Dihydroxyaluminiumnatriumcarbonat virker let obstiperende. Aluminiumforbindelser kan være neurotoksiske for kroniske uræmikere i dialysebehandling.
5.2. Farmakokinetiske egenskaber

Dihydroxyaluminiumnatriumcarbonat neutraliserer saltsyren i ventriklen, så pH øges. 


Dihydroxyaluminiumnatriumcarbonat virker let obstiperende. Aluminiumforbindelser kan være neurotoksiske for kroniske uræmikere i dialysebehandling.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Aluminium absorberes i meget ringe grad. Aluminium udskilles i urinen. Aluminium kan binde phosphat i tarmkanalen og derved bringe forstyrrelser i calcium/phosphat-balancen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Mannitol (E421), Sorbitol (E420), Polyvidon, Magnesiumstearat, Aroma (pebermynte).
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballage

Blisterpakning/Plastbeholder.

6.6 Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion

Ingen særlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


OBA-Pharma ApS
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1307 København K
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


02805

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

23. januar 1959
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