CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGS

1 NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gelatum Aluminii Phosphorici
45 mg/g zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
100 g zawiesiny zawiera 4,5 g fosforanu glinu (Aluminii phosphas)
Substancje pomocnicze — patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Biato-sina, jednorodna zawiesina o zapachu migtowym.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania

W leczeniu dolegliwosci wystgpujacych w przebiegu nastepujacych choroéb:

- choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy (wspomagajaco lub doraznie w razie dolegliwosci),
- nadkwasno$é soku zotadkowego,

- refluks przetykowo-zoladkowy,

- Zgaga.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Przed uzyciem wstrzasnaé butelke.
Zwykle podaje si¢ 3 razy na dobe tyzeczke do herbaty (w ciezszych przypadkach tyzke stolowa)

przed jedzeniem lub 1-2 godziny po kazdym positku i bezposrednio przed snem.
Nie nalezy stosowaé wigeej niz 100 ml na dobe.

4.3 Przeciwwskazania

Ciezka niewydolnosé nerek.

Nadwrazliwo$é na fosforan glinu lub ktérakolwiek substancje pomocnicza preparatu.
4.4 Ostrzezenia specjalne i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowaé leku dlugotrwale. W razie utrzymywania si¢ objawdw nalezy zweryfikowad
diagnoze. Ze wzgledu na zawarto$¢ glinu i mozliwosé jego kumulacyi nalezy ostroznie stosowaé
u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek. Diugotrwale stosowanie u 0s6b dializowanych moze
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia encefalopatii. Stosowac ostroznie u dzieci ponizej 6 lat, zwlaszcza
odwodnionych lub z niewydolnoscia nerek.



W przewodzie pokarmowym glin tworzy z fosforanami nierozpuszczalne zwiazki. Dlugotrwale
stosowanie zawiesiny zmniejsza wehlanianie fosforu, co w przypadku niewystarczajacej podazy
fosforu w pozywieniu moze prowadzi¢ do jego niedoboru (patrz Dzialania niepozadane).

Nalezy stosowac ostroznie u chorych na cukrzyce, gdyz preparat zawiera 40 g cukru w 100 g
zawiesiny.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem
ztego wehianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowaé produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zaburzen wchianiania innych lekéw (zwlaszcza
tetracyklin, niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych, zelaza, doustnych lekow
przeciwzakrzepowych, digoksyny, witamin) nalezy je podawa¢ w odstgpie co najmniej godziny
przed zazyciem zawiesiny fosforanu glinu lub 2 godziny po jego zazyciu.

4.6 Cigza lub laktacja

W okresie ciazy i karmienia piersia lek nalezy stosowac ostroznie, zgodnie ze wskazaniami. Nie
nalezy zwigkszaé zalecanych dawek ani stosowa¢ diugotrwale.

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Gelatum Aluminii Phosphorici nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaparcia. W wyniku dhugotrwatego stosowania moze zwigkszy¢ si¢ stezenie glinu we krwi oraz
obnizy¢ stezenie fosforanéw (hipofosfatemia). Objawy hipofosfatemii to: brak taknienia, zle
samopoczucie, ostabienie migsni, osteomalacja.

U oséb w podesztym wieku istnieje ryzyko wystapienia lub nasilenia si¢ objawdw choroby
Alzheimera.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przypadkéw przedawkowania. Diugotrwale podawanie zwiazkéw glinu
moze jednak powodowaé przewlekle zaparcia.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zobojetniajace, zwiazki glinu;

Kod ATC: A 02 AB 03.

Lek zobojetniajacy kwas solny soku zotadkowego, dzialgjacy rdwniez oslaniajaco i sciagajaco.
Fosforan glinu zawarty w preparacie dziala osfaniajaco na blong §luzowa przetyku, zofadka i
dwunastnicy poprzez tworzenie warstwy ochronnej. Postaé zawiesiny ulatwia rGwnomierne
rozprowadzenie leku na blonie $luzowej co ulatwia jej gojenie. Powstajacy w wyniku reakeji

zobojetniania chlorek glinu dziata sciagajaco i przeciwzapalnie. Dodatek olejku migty pieprzowe;j
zapewnia lekkie dziatanie przeciwskurczowe w zaburzeniach trawiennych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, etylu hydroksybenzoesan, propylu hydroksybenzoesan, glicerol 86%, olejek migty

pieprzowej, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci farmaceutyczne typu fizycznego i chemicznego nie wystgpuja w preparacie.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwatciu produktu leczniczego: 21 dni.
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

W tekturowym pudetku butelka PET zamykana zakretka ze zrywka.
Zawartos¢ preparatu w butelce 250 g.




6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
Jjego pozostaloéci

Przed uzyciem butelka mocno wstrzasnaé do uzyskania jednolitej zawiesiny.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adres:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,, Ziotolek” Sp. zo.0.
ul. Starofecka 189

61-341 Poznan

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zezwolenie Nr 133 z dnia 1 marca 1963

Zezwolenie Nr 133 z dnia 29 sierpnia 1974
Pozwolenie Nr-R/2873 z dnia 30 czerwca 1999

9- DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

01 marca 1963 r.
30 czerwea 1999 r.

28 pazdziernika 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




