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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 201 -02- 19
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alusal, 500 mg, tabletki do ssania

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 500 mg glinu tlenku uwodnionego (Aluminii oxidum hydricum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka do ssania zawiera 243 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania

Biata, okragta, obustronnie ptaska tabletka ze §cigtym obrzezem i napisem ,,Alusal S”, wyttoczonym po
jednej stronie. Tabletka posiada migtowy smak i zapach.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Alusal stosuje si¢ w:
e chorobie wrzodowej Zzotadka i dwunastnicy (leczenie wspomagajace),
e stanach zapalnych blony §luzowej zotadka zwigzanych z nadkwasno$cia,
¢ objawowym leczeniu refluksowego zapalenia przetyku.

42 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zwykle stosuje sig¢ 500 mg do 1000 mg (1-2 tabletki do ssania) 1-2 godziny po positkach oraz dodatkowo

przed snem lub doraZnie - w przypadku wystapienia dolegliwoéci. Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej
12 tabletek do ssania.

Sposdb podawania
Tabletka jest przeznaczona do ssania.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1,

Hipofosfatemia,

Zwezenie jelita grubego,

Cigzka niewydolno$é nerek,

Jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych lub suplementéw diety w postaci tabletek

musujacych zawierajacych kwas cytrynowy, szczegodlnie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci
nerek (patrz punkt 4.5),

e  Produkt leczniczy przeciwwskazany u dzieci w wicku ponizej 6 lat.



4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

* Bez porozumienia z lekarzem nie nalezy stosowaé produktéw leczniczych zawierajacych glinu tlenek
uwodniony dluzej niz 4 tygodnie, poniewaz diugotrwale przyjmowanie soli glinu moze spowodowaé
zmniejszenie wchianiania fosforandw.

e Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktoéw leczniczych zawierajacych glinu tlenek
uwodniony u pacjentéw z tagodna do umiarkowanej niewydolnoécia nerek, poniewaz moze to
spowodowa¢ kumulacjg jondw glinu w organizmie i jednoczesne zmniejszenie wehtaniania fosforandw,
co moze zwigkszaé ryzyko wystapienia osteomalacji, encefalopatii i demencji. Do kumulacji jonéw
glinu moze réwniez doj$é u pacjentéw z porfiria poddawanych hemodializie..

e Ze wzgledu na zawarto§¢ sacharozy, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Alusal u pacjentéw
z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne stosowanie glinu tlenku uwodnionego i kwasu cytrynowego zawartego w produktach
leczniczych lub suplementach diety w postaci tabletek musujacych znaczaco zwigksza wchtanianie glinu
tlenku uwodnionego z przewodu pokarmowego. Moze to powodowaé zwigkszong toksycznoéé glinu,
szezegllnie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Dlatego tez, stosowanie produktéw leczniczych
lub suplement6éw diety w postaci tabletek musujacych zawierajacych kwas cytrynowy jednoczeénie z
produktem leczniczym Alusal jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie produktéw zawierajacych glinu tlenek uwodniony i niektérych lekéw moze
op6znia¢ ich wchtanianie, na skutek tworzenia trudno rozpuszezalnych soli, kompleksowych polaczen
(chelaty) lub adsorpcji leku na powierzchni tabletki. Dlatego tez inne leki (z wyjatkiem szczegdtowo
wymienionych ponizej) nalezy przyjmowaé 2 do 3 godzin po przyjeciu produktu leczniczego Alusal.

e chinolony — tlenek glinu uwodniony podawany jednoczeénie z chinolonami zmniejsza wchtanianie tych
substancji; mozliwe jest takze nasilenie dziatania neurotoksycznego wymienionych chinolonéw;
ciprofloksacyng nalezy przyjmowaé 2 godziny przed lub 4 godziny po zastosowaniu produktu
leczniczego Alusal; lewofloksacyng i norfloksacyng nalezy przyjmowaé 2 godziny przed lub 2 godziny
po zastosowaniu produktu leczniczego Alusal; moksyfloksacyng nalezy przyjmowaé 6 godzin przed lub
6 godzin po zastosowaniu produktu leczniczego Alusal; ofloksacyne i pefloksacyng nalezy przyjmowadé
2 godziny przed zastosowaniem produktu leczniczego Alusal.

o tetracykliny — tlenek glinu uwodniony podawany jednocze$nie z tetracyklinami zmniejsza wchlanianie
tych produktéw leczniczych. Dlatego tez, produkt leczniczy Alusal nalezy przyjmowaé co najmniej 2-3
godziny przed lub 2-3 godziny po podaniu tetracyklin.

¢ ketokonazol — tlenek glinu uwodniony podawany jednocze$nie z ketokonazolem zmniejsza wchtanianie
tej substancji; produkt leczniczy Alusal nalezy przyjmowaé co najmniej 3 godziny po podaniu
ketokonazolu.

o leki tuberkulostatyczne — mozliwe jest opoznione i zmniejszone wehtanianie izoniazydu w przypadku
stosowania jednocze$nie z glinu tlenkiem uwodnionym; produkt leczniczy Alusal nalezy przyjmowaé 1-
2 godziny po zastosowaniu izoniazydu. W przypadku etambutolu mechanizm interakcji nie jest znany,
jednakze produkt leczniczy Alusal nalezy przyjmowaé 4 godziny po podaniu etambutolu.

¢ glikozydy naparstnicy — stosowanie glikozyd6éw naparstnicy jednocze$nie z tlenkiem glinu uwodnionym
moze hamowa¢ wchtanianie i zmniejsza¢ stezenie tych lekéw w osoczu. Zaleca sig, aby odstep miedzy
przyjeciem produktu leczniczego Alusal i glikozydéw naparstnicy wynosit co najmniej 2 godziny.

 inhibitory reduktazy HMG-CoA — stosowanie glinu tlenku uwodnionego jednoczesnie ze statynami
zwigzane bylo ze zmniejszonym wchtanianiem tych zwiazkéw. W wiekszosci przypadkéw zmiany te nie
mialy znaczenia klinicznego. Jednakze w przypadku rozuwastatyny wystepowato istotne zmniejszenie

skutecznosci. Dlatego tez, produkt leczniczy Alusal nalezy przyjmowaé co najmniej 2 godziny po
zastosowaniu rozuwastatyny.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza



Badania na zwierzegtach nie ujawnity szkodliwego dziatania zwigzanego ze stosowaniem glinu tlenku
uwodnionego w czasie cigzy i laktacji. Nie przeprowadzono kontrolowanych badan u ludzi. Dlatego tez,
produkt leczniczy Alusal nalezy stosowaé ostroznie u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Nie nalezy stosowaé powyzej 28 dni,

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Alusal nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane, jezeli wystepuja, zwykle sg tagodne i przemijajace.
Nie obserwowano cigzkich dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glinu tlenku uwodnionego.

Czestosé wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposéb: bardzo czesto
(=1/10), czgsto (21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Nieznana: zakazenia ukladu pokarmowego i uktadu moczowego (na skutek alkalizacji §rodowiska
wywotanej dlugotrwatym stosowaniem duzych dawek glinu tlenku uwodnionego).

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania

Nieznana: zaburzenia réwnowagi kwasowo—zasadowej (szczegdlnie u pacjentéw z niewydolno$cig nerek),
utrata taknienia.

Zaburzenia zoladka i jelit
Nieznana: zaparcia (przy dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek produktu leczniczego).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Nieznana: zke samopoczucie,

Badania diagnostyczne
Nieznana: nieznaczne zmniejszenie aktywnoS§ci pepsyny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatant Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie s znane objawy przedawkowania glinu tlenku uwodnionego u ludzi.

W przypadku przedawkowania, w czasie do 1,5 godziny od przyjgcia produktu leczniczego nalezy
sprowokowaé wymioty lub zastosowaé plukanie Zzotadka. W p6zZniejszym okresie nalezy stosowaé
standardowe leczenie wyrOwnawcze i podtrzymujace.,

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zaburzeniach wydzielania soku zotadkowego; leki
stosowane w nadkwasno$ci; preparaty glinu, kod ATC: AO2ABO1

Produkt leczniczy Alusal jest lekiem dziatajacym miejscowo w zotadku. Substancja czynng leku jest glinu
tlenek uwodniony. Zwiazki glinu reaguja w Zotadku z kwasem solnym, tworzac glinu chlorek. W wyniku tej
reakcji nastgpuje powolne i umiarkowane zobojgtnianie treci zotadkowej do pH 4, co zmniejsza
uszkadzajacy wptyw kwasu solnego na blong §luzows zotadka i poczatkowego odcinka dwunastnicy.
Zwiazki glinu nie powoduja wtérnej nadkwasnosci.

Zwiazki glinu dzialajq takze $ciggajaco i zapierajaco.

52 Wiladciwo$ci farmakokinetyczne

Glinu tlenek uwodniony, w wyniku reakcji zobojgtniania zachodzacej w Zotadku, ulega przemianie w

glinu chlorek. Nastepnie, po przejéciu do jelit, wytracajq sig glinu weglan oraz nierozpuszezalne mydta
glinowe i w takiej postaci produkt leczniczy Alusal jest wydalany z katem.

Produkt leczniczy Alusal wykazuje dziatanie miejscowe, gdyz przy prawidtowej czynno$ci nerek zwiazki
glinu tylko w niewielkiej ilo$ci ulegaja wchtonigeiu, a wehtonigta czesé jest szybko wydalana z moczem.
U pacjentéw z cigzke niewydolnoécig nerek moze dojé¢ do kumulacji jonéw glinu, dlatego tez u tych
pacjentow stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych glinu tlenek uwodniony jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznoéci ostrej i przewleklej nie stwierdzono dziatan znaczacych klinicznie, Badania
toksyczno$ci nie wykazaty toksycznego dziatania na zarodek i ptdd. Brak danych dotyczacych dziatania

mutagennego 1 rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza,

Skrobia ziemniaczana,

Magnezu stearynian,

Talk,

Karboksymetyloskrobia sodowa,
Zelatyna,

Olejek migtowy.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres wazno$ci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zewngtrzne kartonowe zawiera 30 tabletek oraz ulotke dla pacjenta.



6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

05-825 Grodzisk Mazowiecki

ul. ks. J. Poniatowskiego 5
tel.: (22) 755 50 81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2489
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