CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alugastrin, 1,02 g /15 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (15 ml) zawiera 1,02 g dihydroksyglinowo-sodowego weglanu (Dihydroxyaluminii
natrii carbonas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol 1,2 g/15 ml, metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowo:
- w nadkwasnosci soku zotadkowego;
- w uszkodzeniu btony $luzowej zotadka i dwunastnicy wywotanym przez czynniki wrzodotworcze
(np. niesteroidowe leki przeciwzapalne);
- w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci powyzej 6 lat: 15 ml (tyzke stotowa) w godzing po positkach i przed snem
lub w razie wystapienia dolegliwosci.
Butelke wstrzasnac¢ przed uzyciem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.
Ciezka niewydolnos¢ nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowac ostroznie u pacjentow ze sktonnoscia do zaparc.

Podawanie produktu leczniczego dzieciom ponizej 6 lat, musi by¢ poprzedzone szczegdtowym
rozpoznaniem, okreslajagcym przyczyne dolegliwosci.

Dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek produktu leczniczego moze doprowadzi¢ do
hipofosfatemii, gdyz glin zawarty w preparacie wigze w jelicie cienkim fosforany, tworzac
nierozpuszczalne zwigzki.

Lek zawiera 162 mg sodu na dawke, nalezy to wzigé pod uwage u pacjentdOw ze zmniejszong
czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy — ze wzgledu na
obecno$¢ sorbitolu.
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Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego) — ze wzgledu na obecno$é
parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybenzoesanu propylu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weglan dihydroksyglinowo-sodowy wptywa na wchitanianie z przewodu pokarmowego niektorych

produktéw leczniczych podawanych doustnie:

- w przypadku jednoczesnego stosowania antagonistow receptoréw Hz, Alugastrin nalezy przyjmowac
na 1/2-1 godziny przed podaniem tych produktow leczniczych lub po ich podaniu;

- moze zmniejsza¢ wchlanianie fenytoiny; nalezy jg przyjmowaé na 2—3 godziny przed lub po podaniu
produktu leczniczego Alugastrin;

- moze zmniejsza¢ wchtanianie fluorochinolondéw; Alugastrin nalezy przyjmowac nie wcze$niej niz
po 2 godzinach od podania produktéw leczniczych z tej grupy;

- moze zmniejsza¢ wchtanianie 1 obniza¢ st¢zenie glikozydow naparstnicy w osoczu; nalezy
zachowac kilkugodzinng przerw¢ miedzy ich przyjeciem, a przyjgciem produktu leczniczego
Alugastrin;

- moze znacznie zmniejsza¢ wchianianie ketokonazolu; Alugastrin nalezy przyjmowac nie wczesniej
niz po 3 godzinach od podania ketokonazolu,

- w przypadku alkalizacji moczu wywotanej przez weglan dihydroksyglinowo-sodowy, moze nastagpic¢
zwigkszenie wydalania salicylanéw i tym samym obnizenie ich poziomu w surowicy. U pacjentow
przyjmujacych salicylany jednocze$nie z duzymi dawkami produktu leczniczego Alugastrin,
dawkowanie salicylanow nalezy odpowiednio skorygowac;

- jednoczesne stosowanie sukralfatu z weglanem dihydroksyglinowo-sodowym moze powodowac
zmniejszenie dolegliwos$ci bolowych u pacjentow z wrzodem dwunastnicy. Mimo tego, jednoczesne
podawanie nie jest polecane, gdyz weglan dihydroksyglinowo-sodowy moze zmniejsza¢ wigzanie
sukralfatu z blong §luzowsa; Alugastrinnalezy przyjmowac na 1/2 godziny przed lub po przyje¢ciu
sukralfatu. U pacjentow z przewlekta niewydolno$cig nerek, jednoczesne przyjmowanie tych
produktéw leczniczych moze spowodowac zatrucie glinem;

- moze zmniejsza¢ wchtanianie tetracyklin, gdyz tworzy z nimi nierozpuszczalne kompleksy;
Alugastrin nalezy przyjmowac¢ na 3-4 godziny przed lub po podaniu produktow leczniczych
z grupy tetracyklin;

- jednoczesne stosowanie z produktem leczniczym Alugastrin preparatow doustnych zelaza nalezy
maksymalnie rozdzieli¢ w czasie.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Podczas cigzy (zwtaszcza w I trymestrze) i karmienia piersig, lek moze by¢ stosowany jedynie
w przypadku uzasadnionej koniecznos$ci. Nie stosowac dtugotrwale ani w duzych dawkach.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Alugastrin nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly podzielone zgodnie z czesto$cig wystepowania.
Konwencja MedDRA dotyczaca czgstosci :

bardzo czesto (=1/10);

czesto (=1/100 do <1/10);

niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (>1/10 000);

czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
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Klasyfikacja uktadow i narzadow Czestos¢ wystgpowania Dziatania niepozadane
wedlug MedDRA
Zaburzenia zotadka i jelit czesto kredowy posmak
tagodne zaparcia
skurcze zotadka
niezbyt czgsto nudno$ci lub wymioty
Zaburzenia metabolizmu rzadko ciagte zaparcia
1 odzywiania (przy dlugotrwatym stosowaniu | utrata apetytu
lub podawaniu duzych dawek, | niezwykta utrata masy ciata
jako objaw ubytku fosforu) ostabienie mig¢éni
niezbyt czgsto bialawe zabarwienie katu
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe | rzadko osteomalacja i osteoporoza
1 tkanki facznej (przy dlugotrwatym stosowaniu | (bole ko$ci, puchnigcie
lub podawaniu duzych dawek, | nadgarstkow lub kostek)
jako skutek utraty fosforanow)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Moze wystapi¢ biegunka, obrzek stop i podudzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy i metabolizm; nadkwasno$¢, choroba wrzodowa,
wzdecia; preparaty glinowe; kod ATC: A02AB04.

Weglan dihydroksyglinowo-sodowy zobojetnia nadmiar kwasu solnego w soku zotgdkowym.
Weglan dihydroksyglinowo-sodowy wykazuje szybkie dziatanie neutralizujace zblizone do dziatania
wodorowgglanu sodu oraz powolne dziatanie powstajacego w zotagdku wodorotlenku glinu. Poza
zobojetnianiem kwasu solnego, weglan dihydroksyglinowo-sodowy wigze kwasy zotciowe i pepsyne,
zmniejszajac dziatanie draznigce soku zotadkowego.

Alugastrin powoduje szybkie ustgpowanie objawow dyspeptycznych zwigzanych z nadkwasnoscia
soku zotagdkowego, takich jak dolegliwosci bolowe w obrgbie jamy brzusznej, pieczenie przetyku,
kwasne odbijania, nudnosci. U 0sob z przewleklym zapaleniem btony §luzowej zotadka ustgpowanie
dolegliwosci nastgpuje po 2-5 dniach stosowania produktu, u 0s6b z choroba wrzodowa zotadka

i dwunastnicy w ciggu 4-5 dni.

Alugastrin ochrania §luzéwke Zzotadka przed dziataniem czynnikoéw draznigcych takich jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne, cytostatyki, kofeina.

Leki zobojetniajgce, zawierajace jony glinu, stosuje sie w gojeniu wrzodow zotadka i dwunastnicy
oraz w zapobieganiu powstawaniu wrzodow stresowych i ostrych krwawien z przewodu
pokarmowego.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Alugastrin, ze wzgledu na zawarto$¢ jonéw sodu, moze wykazywaé dziatanie ogolne. Niewielka ilos¢
glinu z produktu (ponizej 1%) moze wchiong¢ si¢ z jelita cienkiego.

Eliminacja

Zawarty w preparacie glin wytraca si¢ w jelicie, migdzy innymi w postaci zasadowego weglanu
(lub fosforanu) i jest wydalany z katem. Glin wchionigty do organizmu wydalany jest z moczem,
w ktorym osigga stezenie 10 pg/dm?®— 220 ug/dm?3. S6d wehtoniety do organizmu jest wydalany
Z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci ostrej u myszy i szczuréow stwierdzono, ze po podaniu dozotadkowym
preparat zawierajacy weglan dihydroksyglinowo-sodowy jest catkowicie nietoksyczny. Myszy
przezywaty dawki 9,6 g/kg mc., a szczury 4,8 g/kg mc. (w przeliczeniu na weglan dihydroksyglinowo-
sodowy).

Sprawdzono zawartos¢ glinu w kosciach i surowicy krwi szczuréw po 6 miesigcach podawania
preparatu zawierajacego weglan dihydroksyglinowo-sodowy, stwierdzajac brak glinu w badanym
materiale biologicznym.

Badano wptyw preparatu zawierajacego weglan dihydroksyglinowo-sodowy na rozwdj zarodkowy

1 plodowy ssakow (chomikow, szczurow i krolikow), stwierdzono brak zaburzen rozwojowych

we wszystkich badanych grupach zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy
Guma ksantan

Metylu parahydroksybenzoesan
Symetykon (emulsja)

Propylu parahydroksybenzoesan
Sacharyna sodowa

Chloroheksydyny diglukonian, roztwor
Olejek migty polnej z obnizong zawarto$cig mentolu
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosSci

Nieotwarte opakowanie: 3 lata.
Okres waznos$ci po otwarciu: 30 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z tworzywa sztucznego z zakretka z tworzywa sztucznego.
250 ml
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Wstrzasna¢ butelke przed uzyciem.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

SENSILAB Polska Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig — Spotka komandytowo-akcyjna

ul. Drewnowska 43/55

91-002 L.6dz

tel/fax: 42 654 00 70 / 42 654 02 91

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2579

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 listopada 1977 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 wrze$nia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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