FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Secrepat comprimidos masticables

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido masticable contiene 400 mg dengltoi dihidroxialuminio, 100 mg de aluminio
hidroxido, 50 mg de magnesio trisilicato y 150 degcalcio carbonato.

Excipientes: sacarosa 101 mg

Para consultar la lista completa de excipientesseecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos masticables
Comprimidos masticables con sabor a menta o adamixlor blanco y forma circular con base plana.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Alivio y tratamiento sintomatico de la acidez yarde estdbmago en adultos y nifios mayores de 12
afios.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos y nifios mayores de 12 afios: La dosis ds@@ comprimidos masticables cuando aparecen

los sintomas y, preferiblemente, entre 20 minutbsgra después de las comidas y antes de
acostarse.
No se debe exceder la dosis maxima de 8 comprinaiddis

Poblacién pediatrica
No debe administrase a nifios menores de 12 afios.

Pacientes con insuficiencia renalNo debe ser utilizado por pacientes con insuiiiee renal grave y
se debe tener precaucion en pacientes con inaudiaieenal de leve a moderada (ver epigrafes 4.3y
4.4 Advertencias y precauciones especiales de ejnple

Forma de administracién
Via oral.
Los comprimidos deben masticarse antes de tragarse.

No debe utilizarse durante mas de 14 dias. Sifbsreas empeoran, o si persisten después de 14 dias
se evaluara la situacion clinica

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguale los excipientes.
- Pacientes con insuficiencia renal grave, ya que@teaber acumulacion de los iones




aluminio y magnesio en el organismo.
- Pacientes con hipermagnesemia o hipercalcemia.
- Pacientes con obstruccion intestinal.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de eetl

Si los sintomas empeoran, o si a pesar del tramdmipersisten mas de 14 dias o recurren, se debe
realizar un examen clinico para eliminar el riedgauina enfermedad subyacente grave, por ejemplo
una Ulcera péptica o un proceso maligno.

No debe administrarse a nifios menores de 12 afios.

Se administrara con precaucion en pacientes ctenloiga en fosforo, diarrea, malabsorcion o
trasplante renal, ya que las sales de aluminioléiem formar fosfatos insolubles en el intestino,
disminuyendo su absorcion y excretandose en lash&n estos enfermos, y sobre todo con
tratamientos prolongados, se puede provocar hifatérsia (anorexia, debilidad muscular, malestar
general, etc.), osteomalacia, osteoporosis y frasfisobre todo en pacientes con otras enfermedades
Oseas.

Los pacientes con insuficiencia renal de leve aaraith (aclaramiento de creatinth80 ml/min),
deben tomar este medicamento con precaucion: & @efitar las dosis altas en este tipo de pacientes
ya que existe el riesgo de intoxicacion por hipgmesemia e hiperaluminemia.

Tratamientos cronicos en este tipo de pacientedgoueéar lugar a encefalopatias (intoxicacion por
aluminio) o hipermagnesemia.

En general, la administracion de dosis altas denperiodos muy largos de tiempo puede producir
reacciones adversas como hipermagnesemia, hipemgalchiperaluminemia y alcalosis metabdlica.
No se recomienda el uso de antidcidos que contiglneninio en pacientes con la enfermedad de
Alzheimer. Las investigaciones sugieren que el alimpuede contribuir al desarrollo de la
enfermedad, ya que se ha demostrado que se caneerlr marafia de neurofibrillas del tejido
cerebral.

Se evaluard la relacion beneficio-riesgo en lagisiges situaciones clinicas:

- Pacientes que presenten apendicitis o sintomaseteligitis, ya que los efectos laxantes o
astringentes pueden aumentar el peligro de perforacruptura.

- Pacientes con ileostomia o colostomia ya que aanedmiesgo de desequilibrio de liquidos o de
electrolitos.

- Pacientes con estrefiimiento o impactacion feeatjue pueden exacerbarse.

- Pacientes con obstruccion del piloro.

- Pacientes con hemorroides, ya que pueden exacerbars

- Paciente con hipoparatiroidismo, ya que puede disimia excrecion del calcio.

- Pacientes con sarcoidosis, ya que aumenta el rigsgipercalcemia o de enfermedad renal.

- Pacientes con hemorragia gastrointestinal o ractaiagnosticada, diverticulitis, enfermedad
inflamatoria intestinal, célculos renales de caloigue ingieran habitualmente grandes cantidades
de alcohol.

Interaccién con pruebas diagndsticas:

El uso conjunto de antidcidos puede antagonizaflexrtos de pentagastrin e histamina en la
evaluacion de la funcion secretora de acido géstfor este motivo no se recomienda la
administracion de antiacidos en la mafiana que sgealizar el test.

Este medicamento puede interferir con los valfised6gicos de pruebas de laboratorio. Las
concentraciones séricas de calcio y gastrina puadeentar y las de potasio y fosfato pueden
disminuir cuando se administra esta especialidad.

El pH sérico y urinario puede aumentar con la itagde antiacidos.




Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene sacartsa pacientes con intolerancia hereditaria a letrea,
malabsorcion de glucosa o galactosa, o insufickedeisacarasa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento. Puede producir caries

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras foras de interaccion

Los antidcidos modifican la absorcion o la excneaé muchos medicamentos, por lo que se debera
separar la toma de cualquier antiacido de otroscaetntos entre 2 y 3 horas, de manera que las
posibles interacciones puedan reducirse o evitarse.

No administrar conjuntamente Secrepat con tetiaas; fenotiazinas, digoxina,isoniazida,
fluorquinolonas, ketoconazol ni sales de hiereogye los antidcidos modifican la absorcién o la
excrecion de estos medicamentos. Se deberan espacima de estos medicamentos y el antidcido
un minimo de 2 horas.

Por su contenido en calcio la administracién camjwon fosfato sédico de celulosa puede dar lagar
la disminucién de la eficacia del fosfato sédicacdkilosa en la prevencion de hipercalciuria.

Por su contenido en magnesio la administracioruotajde este medicamento con fosfato sodico de
celulosa puede dar lugar a la unién del magnesidebe advertir a los pacientes que no tomen este
medicamento en la hora anterior o posterior artaatdel fosfato sddico de celulosa.

No administrar conjuntamente con mecamilamina densmnina ya que puede disminuir la eficacia
de estos medicamentos.

No administrar conjuntamente con poliestireno swdfo de sodio ya que puede verse afectada la
neutralizacion del acido gastrico, dando lugara pwsible alcalosis sistémica.

Interaccién con alimentos

Por su contenido en calcio carbonato, el tratamisimultaneo y prolongado de este medicamento
junto con la ingesta de leche o productos lacteesi@dar lugar al sindrome “leche y alcalinos”
(hipercalcemia y alcalosis metabdlica).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

La administracion de antiacidos durante el embasazmonsidera en general segura, pero su
administracion de forma prolongada o a altas destés contraindicada por la posible accién sistémica

Aungue no se han realizado estudios bien contreladdiumanos, se han reportado casos de
reacciones adversas como hipercalcemia, hipomagied@permagnesemia y aumento de los

reflejos tendinosos en el feto y/o neonatos nadiganadres que tomaron de forma cronica antiacidos
de aluminio, calcio y/o magnesio especialmente¢as aosis.

Lactancia
No se han detectado problemas en humanos. Ciettidaxd de calcio, aluminio y magnesio puede ser

excretada por la leche materna, pero a las dosiséeticas de Secrepat no se esperan efectos en los
recién nacidos/nifios en periodo de lactancia.




4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y lidzar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capagidea conducir y utilizar maquinas, es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran en ordenidetzate gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia, y se presentan agrupadas segun seffic@aten muy frecuentes1(10); frecuentes
(>1/100 a <1/10); poco frecuente<d(1.000 a <1/100); raraz1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puedeneste a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas de Secrepat son en giewesal transitorias. Su perfil de seguridad es
similar al resto de antiacidos. Los efectos astings del aluminio y el calcio se contrarrestaniosn
efectos laxantes del magnesio en este preparadab®iante, puede presentar las siguientes
reacciones adversas:

Trastornos gastrointestinales:
Muy raros: modificaciones de la funcion intesti(diirrea o estrefiimiento).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Hipermagnesemia, hiperaluminemia, hipercalcemafosfatemia, alcalosis metabdlica (también por
insuficiencia renal).

Trastornos gastrointestinales:
Fecaloma.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjant
Osteoporosis, osteomalacia.

Trastornos vasculares:
Hinchazon de la parte inferior de las piernas.

Trastornos renales y urinarios:
Célculos renales.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reaccionesrsaly al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la iétabeneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificaspechas de reacciones adversas a través del
Sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamserde Uso Humano: https://
www.notificaram.es

4.9 Sobredosis
Ya que su absorcién es casi nula, es improbablguigaintoxicacion.

En sobredosis agudas con hidroxido de aluminionabimaciones de sales de magnesio se han
notificado sintomas como diarrea, dolor abdominabmitos.

Dosis altas de este medicamento podrian desencamlageavar obstruccion intestinal y del ileo en
pacientes de riesgo como son pacientes con insnifie renal, alteraciones intestinales subyacentes,
nifios menores de 2 afios o pacientes de edad asanzad
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Tanto el aluminio como el magnesio se eliminanvyiamrinaria. El tratamiento en caso de sobredosis
aguda consiste en rehidratacion y diuresis forzadacaso de deficiencia de la funcion renal, seria
necesario realizar hemodialisis o dialisis peritdne

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Agentes para el trataimig@ alteraciones causadas por acido Antiacidos.
Combinaciones y complejos de aluminio, calcio y neip, cdédigo ATC: AO2A D

Los efectos de los antiacidos son debidos a laaleaatcion del acido géstrico, consiguiendo el
incremento del pH géstrico por inhibicién de laadad de la pepsina que es maxima a pH 4. La
capacidad para neutralizar el acido géastrico d2demEq por comprimido.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La absorcién de los iones aluminio, magnesio yica@s casi nula y se eliminan por la orina. Elagst
que es la mayor parte de la dosis administradad®ales insolubles en el tracto intestinal que son
excretadas con las heces.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se dispone de datos preclinicos.

El preparado es bien tolerado en la dosis y comaés descritas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Glicina (E 640), sacarosa, estearato de magnedisppbato 80 (E 433), sacarina sddica (E 954),
esencia de anis (Secrepat sabor anis) esenciantie (Becrepat sabor menta).

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

5 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y contenido del envase.

Estuche conteniendo 8 y 50 comprimidos masticgbleis o0 menta) dispuestos en placa alveolar
(blister) de Al-PVC.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién

Ninguna especial.
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La eliminacion del medicamento no utilizado y déa® los materiales que hayan estado en contacto

con él, se realizara de acuerdo con la normatia.lo

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Angelini Farmacéutica, S.A.

C.0Osi, 7

08034 Barcelona

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

49.935

0. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de autorizacion: Febrero de 1997.

Fecha de la revalidacion: Febrero de 2007.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2006

La informacién detallada de este medicamento espéible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitaripg/tivw.aemps.gob.es




