CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Manti
200 mg + 200 mg + 25 mg, tabletki rozgryzania i Zucia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:

Aluminii hydroxidum (glinu wodorotlenek) 200 mg,
Magnesii hydroxidum (magnezu wodorotlenek) 200 mg,
Simeticonum (symetykon) 25 mg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawoéw zwiazanych z choroba wrzodowa zoladka lub dwunastnicy, zapaleniem btony
sluzowej zotadka, nadkwasnos$cia, przepukling rozworu przelykowego, niestrawnosciag i innymi
zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi (zgaga, wzdecia).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac 1 do 3 tabletek migdzy positkami, przed snem oraz w
czasie wystapienia dolegliwosci zotadkowych.

Nie nalezy potykac¢ tabletek w catosci.

Nie stosowa¢ wigkszej dawki dobowej niz 12 tabletek.

Nie stosowa¢ maksymalnych dawek dtuzej niz 2 tygodnie.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Cigzka niewydolno$¢ nerek, a zwlaszcza leczona dializami.

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparaty neutralizujace moga zmienia¢ wchianianie wielu lekéw. W celu uniknigcia interakcji nalezy
zachowa¢ co najmniej 2 godzinny odstgp pomigdzy stosowaniem Manti i innych lekoéw podawanych
doustnie.

Manti zawiera aspartam, zroédto fenyloalaniny i dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
fenyloketonuria.

Leki zobojetniajace moga maskowaé objawy krwawienia do przewodu pokarmowego u oséb
stosujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu preparatu nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca
nietolerancja fruktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Powodujac zwigkszenie pH kwasnej tresci zotadka preparat moze wptywac na rozpuszczalnose,
wchlanianie, biodostgpnos¢ i wydalanie niektorych jednoczesnie stosowanych lekow, np.:
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Manti moze zmniejszaé wchianianie: antybiotykéw (tetracyklin, antybiotykoéw makrolidowych
(azytromycyna), metronidazolu, fluorowanych chinolonéw (cyprofloksacyna, ofloksacyna),
inhibitorow konwertazy angiotensyny, pochodnych benzodiazepiny i neuroleptykow
fenotiazynowych, B-adrenolitykow (atenolol, propranolol), antagonistow receptora H,, preparatow
zelaza, lekow przeciwgrzybiczych (ketokonazol), przeciwpratkowych (izoniazyd),
glikokortykosteroidow, salicylanéw, digoksyny, fenytoiny, lewotyroksyny;

Manti moze zwiekszy¢ wchianianie: doustnych lekow przeciwcukrzycowych z grupy
sulfonylomocznika (glipizyd, glibenklamid, chlorpropamid, tolbutamid), pochodnych kumaryny,
nifedypiny, amoksycyliny, pentoksyfiliny i pseudoefedryny.

Powodujac niekiedy zwigkszenie pH moczu preparat moze: zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia
majacego na celu jego zakwaszenie (np. kwasem askorbowym, chlorkiem amonu, fosforanem sodu
lub potasu), zmniejszy¢ wydalanie z moczem amfetaminy, chinidyny, mekamylaminy, a zwigkszy¢
wydalanie salicylandw, co wiaze si¢ ze zmniejszeniem ich stgzenia w surowicy, moze tez zmniejszy¢
rozpuszczalno$¢ fluorochinolondw powodujac krystalurig.

4.6. Cigza lub laktacja
Preparatu nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy ani podczas karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie wpltywa.

4.8. Dzialania niepozadane
W wigkszo$ci przypadkow Manti jest dobrze tolerowany, jednak podobnie jak w przypadku innych
lekéw moze powodowaé objawy niepozadane, szczegélnie w przypadku dtugotrwatego stosowania:

zaburzenia uktadu immunologicznego:
reakcje nadwrazliwosci/nadwrazliwos¢ na lek;

zaburzenia zoladka i jelit:
biegunka, zaparcia, wzdgcia, nadmierne oddawanie gazow;

zaburzenia psychiczne:
demencja podczas dlugotrwatego stosowania u 0so6b z niewydolnoscia nerek, a szczegolnie u
pacjentow dializowanych;

zaburzenia uktadu nerwowego:
encefalopatia podczas dtugotrwatego stosowania u 0sob z niewydolnoscia nerek, a
szczegolnie u pacjentow dializowanych;

zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej: hipofosfatemia, hipokalcemia, hiperkalcjuria,

hipermagnezemia u 0s6b z niewydolnoscia nerek;

zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
osteomalacja i osteodystrofia u 0séb dtugotrwale stosujacych duze dawki leku.
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4.9. Przedawkowanie

W przypadku jednorazowego. znacznego przedawkowania zawarte w preparacie wodorotlenek glinu i
wodorotlenek magnezu nie stanowia istotnego zagrozenia toksykologicznego ze wzgledu na ich
minimalny stopien wchlaniania, moga jednak wystapi¢ nudnosci i zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Dlugotrwale stosowanie preparatu, zwlaszcza w duzych dawkach, wskutek powstawania i wydalania z
katem nierozpuszczalnych fosforanow, moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia fosforu we krwi z
rownoczesnym podwyzszeniem we krwi stezenia wapnia i zwigkszonym wydalaniem wapnia z
moczem. Odlegltym skutkiem tych zaburzen moze by¢ osteodystrofia lub osteomalacja. U os6b z
niewydolnos$cia nerek, a zwlaszcza poddawanych dializom, brak mozliwosci wydalenia z moczem
nadmiaru pochodzacego z roznych zrodet glinu stwarza niebezpieczenstwo rozwinigcia objawow
encefalopatii, co moze przejawia¢ si¢ zaburzeniami mowy, ataksja, objawami psychotycznymi,
drgawkami 1 postgpujacym otgpieniem. Natomiast znaczna hipermagnezemia u tych pacjentow moze
powodowac spadek cisnienia krwi, zwolnienie czynnosci serca i zaburzenia oddychania.

Postepowanie w przypadku przedawkowania w wyniku dtugotrwatego stosowania leku polega na jego
odstawieniu. U hospitalizowanych pacjentow z objawami przedawkowania konieczne jest
kontrolowanie stg¢zen elektrolitoéw, wydolnosci nerek oraz badanie EKG.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty zoboj¢tniajace kwas solny w skojarzeniu z preparatami
przeciw wzdeciom.
Kod ATC: nie nadany przez WHO

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Manti zawiera wodorotlenek magnezu, wodorotlenek glinu i symetykon. Dziatanie preparatu polega
na zoboj¢tnianiu kwasu solnego znajdujacego si¢ w tresci zotadka, zmniejszeniu aktywnosci pepsyny,
wiazaniu, czyli adsorpcji kwasow zoélciowych i lizolecytyny. Wodorotlenek glinu i magnezu w reakcji
z zotadkowym kwasem solnym tworza sole (chlorki). Reakcja ta zwigksza pH soku Zotadkowego i
zmniejsza uszkadzajace dziatanie kwasu solnego na btong $luzowa zotadka. Preparat wykazuje
dzialanie miejscowe, zalezne od czasu jego przebywania w zotadku. Uzasadnione jest wigc podawanie
go po positkach, gdyz przedtuza to jego dziatanie. Dziata miejscowo i praktycznie nie wchtania si¢ z
przewodu pokarmowego, a jego dziatanie wystgpuje szybko i utrzymuje si¢ dtugotrwale.

Wodorotlenek magnezu zobojetnia kwas solny szybko i silnie. Wodorotlenek glinu natomiast dziata
stabiej, ale jego dzialanie utrzymuje si¢ dtuzej. Ponadto jednoczesne zastosowanie wodorotlenku
magnezu i wodorotlenku glinu sprawia, ze w wigkszosci przypadkow lek pozbawiony jest - typowych
dla poszczegdlnych sktadnikéw stosowanych osobno - dziatan niepozadanych w postaci biegunek,
wynikajacych z podazy zwiazkow magnezu lub zaparé powodowanych przez zwiazki glinu.

Symetykon jest pod wzgledem fizjologicznym obojetny dla organizmu. Zawiera mieszaning
polidimetylosiloksanu z dwutlenkiem krzemu. Podany doustnie nie wchlania si¢ z przewodu
pokarmowego. Zmniejsza napigcie powierzchniowe pgcherzy gazu znajdujacych si¢ w przewodzie
pokarmowym. Zjawisko to zachodzi na granicy faz pomiedzy plynna zawartoscia przewodu
pokarmowego i znajdujacego si¢ tam gazu. Utatwia to zarowno wchtanianie gazu przez $ciang jelit do
krwioobiegu jak i jego wydalanie na zewnatrz wskutek ruchow perystaltycznych. W wyniku tego
moga ustapi¢ dolegliwosci wynikajace z nadmiernego zalegania gazéw w zotadku i jelitach, takie jak
wzdecie, bole brzucha, uczucie petnosci. Symetykon dzigki opisanym wyzej wlasciwosciom moze
zapobiega¢ naktadaniu si¢ cieni gazoéw na obraz badanych narzadéw i dlatego bywa stosowany przed
zabiegami diagnostycznymi w celu poprawienia jakosci uzyskanego obrazu radiologicznego. Podobny
wplyw symetykon moze wywiera¢ na jako$¢ obrazu ultrasonograficznego oraz endoskopowego.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne
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Poczatek dziatania terapeutycznego w postaci zobojgtniania kwasu solnego wystegpuje szybko, po 10
do 15 minutach od przyjecia preparatu. Podobnie szybko odnotowywano ustgpowanie bolu u
pacjentow ze zgaga. Dziatanie to utrzymywato si¢ do 3 godzin lub dtuzej, szczegdlnie jesli lek
neutralizujacy byt przyjety po positku. Pojemnos$¢ buforujaca 1 tabletki Manti wynosi 9,723
mEq.

Zobojetnianie kwasu solnego przez wodorotlenek glinu i wodorotlenek magnezu prowadzi do
powstania m.in. chlorkow. Za§ w dalszych odcinkach przewodu pokarmowego, w innych
reakcjach powstaja kolejne zwiazki, w tym weglany i fosforany. Wigkszo$¢ z nich jest stabo
rozpuszczalna i jest wydalana z kalem. Wchlonigciu ulega tylko niewielka czg$¢ dawki.
Niemniej u 0séb z niewydolno$cia nerek odnotowywano zwigkszone stgzenie glinu i magnezu
zardwno w surowicy krwi jak i w moczu.

Symetykon jest substancja biologicznie obojetna i praktycznie nie wchlania sig¢ z przewodu
pokarmowego i jest wydalany z kalem w postaci niezmienione;.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na myszach, nie wykazano wptywu teratogennego w czasie podawania wodorotlenku
glinu w ilosci do 266 mg/kg masy/dobg. Wodorotlenek glinu podawany w ilosci 384 mg/kg
masy/dobg szczurom rasy Sprague-Dawley wywieral nieznaczny wptyw teratogenny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: magnezu stearynian, kwas stearynowy, aspartam (E 951), barwnik niebieski
(FD&C Blue No 1) (E 133), barwnik z6tty (FD&C Yellow 10) (E 104), aromat migtowy SD 297,

kroskarmeloza sodowa, sorbitol, maltodekstryna.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3. OKkres waznosSci
2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Preparatu nie nalezy przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
6, 8, 10, 16, 20, 30 lub 32 tabletki pakowane w blistry i tekturowe pudetko z ulotka.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
US Pharmacia Sp. z o.0., ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie Nr 4362

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA JEGO PRZEDLUZENIA

27.08.1999
28.10.2004
22.07.2005
11.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.03.2010
12.03.2013
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	Początek działania terapeutycznego w postaci zobojętniania kwasu solnego występuje szybko, po 10 do 15 minutach od przyjęcia preparatu. Podobnie szybko odnotowywano ustępowanie bólu u pacjentów ze zgagą. Działanie to utrzymywało się do 3 godzin lub dłużej, szczególnie jeśli lek neutralizujący był przyjęty po posiłku. Pojemność buforująca 1 tabletki Manti wynosi 9,723 mEq. 
	Zobojętnianie kwasu solnego przez wodorotlenek glinu i wodorotlenek magnezu prowadzi do powstania m.in. chlorków. Zaś w dalszych odcinkach przewodu pokarmowego, w innych reakcjach powstają kolejne związki, w tym węglany i fosforany. Większość z nich jest słabo rozpuszczalna i jest wydalana z kałem. Wchłonięciu ulega tylko niewielka część dawki. Niemniej u osób z niewydolnością nerek odnotowywano zwiększone stężenie glinu i magnezu zarówno w surowicy krwi jak i w moczu. 
	Symetykon jest substancją biologicznie obojętną i praktycznie nie wchłania się z przewodu pokarmowego i jest wydalany z kałem w postaci niezmienionej. 
	Preparatu nie należy przechowywać w temperaturze powyżej 25oC.
	Nie dotyczy.


