CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Gelatum Aluminii Phosphorici Aflofarm 45 mg/g, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g produktu zawiera substancje czynna 4,5 g glinu fosforan zel (Aluminii phosphatis liquamen).
15 mi produktu zawiera 828 mg glinu fosforan zel.
Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Dopuszczalna jest czgsciowa sedymentacja zawiesiny, znikajaca po wstrzasnieciu butelki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace objawdw nadkwasnosci soku zotadkowego w przebiegu:
- Choroby refluksowej przetyku.

- Zapalenia blony sluzowej zoladka.

- Choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt do stosowania doustnego. Do opakowania dotaczona jest miarka pozwalajaca odmierzyé 5 mi,
10 ml lub 15 ml zawiesiny.

Lek podawa¢ migdzy positkami 5 ml do 15 ml, 3 do 5 razy na dobe. Na noc zaleca si¢ podwojna
dawke. Dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 100 ml.

Przed uzyciem energicznie wstrzasnaé.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na fosforan glinu lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Ze wzgledu na zawarto$é glinu produktu nie nalezy stosowaé w przewleklej niewydoinosci nerek,
szczegblnie u pacjentéw dializowanych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawartos¢ glinu lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 6 lat bez zalecenia
lekarza, a takze u 0s6b ze schorzeniami ukfadu kostnego, zaburzeniami czynnosci nerek oraz chorych
na chorobe Alzhetmera.

W przewodzie pokarmowym glin tworzy z fosforanami nierozpuszczalne zwigzki. Diugotrwale
stosowanie zawiesiny zmniejsza wchtanianie fosforu, co w przypadku niewystarczajacej podazy
fosforu w pozywieniu moze prowadzi¢ do jego niedoboru (patrz: punkt 4.8).

Nie stosowaé dhugotrwale. W razie utrzymywania sig objawow zwerytikowaé diagnoze.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowaé
produktu leczniczego.

15 ml zawiesiny zawiera 7,350 g sacharozy. Nalezy to wziaé pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innym lekami i inne rodzaje interakcji
Gelatum Aluminii Phosphorici Aflofarm zmniejsza dziatanie:

- tetracyklin (lek nalezy przyjmowaé 3 do 4 godzin po zazyciu tetracyklin),
- ciprofloksacyny, norfloksacyny,
- fenytoiny,
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- zwigzkow Zelaza,

- glikozyd6éw nasercowych,

- ketokonazolu,

- salicylanéw i chinidyny.

Produkt leczniczy zmniejsza dzialanie powszechnie stosowanych antagonistéw receptoréw H;
(cymetydyny, ranitydyny, famotydyny) oraz sukralfatu.

Gelatum Aluminii Phosphorici Aflofarm moze zmienia¢ miejsce dziatania produktéw podawanych

w postaci tabletek dojelitowych (zamiast w jelitach specjalna otoczka leku rozpuszcza sig w zotadku).
Dlatego leki te nalezy przyjmowac na 1 godzing przed lub 1 godzing po zazyciu produktu.

4.6 Cigza lub laktacja
Brak danych na temat stosowania produktu w okresie ciazy i karmienia piersia.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Gelatum Aluminii Phosphorici Aflofarm nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzef mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepozadane

Zaparcia. W wyniku dlugotrwalego stosowania moze zwigkszy¢ sig stgzenie glinu we krwi oraz
obnizy¢ stqunie fosforanow (hipofosfatemia) Objawy hipofosfatemii to: brak laknienia, zte
samopoczucie, ostabienie migsni, osteomalac_]a

Stosowanie duzych dawek diuzej niz dwa tygodnie, moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek.
U oséb w podesziym wieku istnieje ryzyko wystqplema lub nasilenia sig objawow choroby
Alzheimera.

4,9 Przedawkowanie
Brak danych dotyczacych przypadkéw przedawkowania fosforanu glinu.

5. WEASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zobojetniajace sok zotadkowy, fosforan glinu.
Kod ATC: A02ABO3 :

Fosforan glinu (Gelatum Aluminii Phosphorici Aflofarm) jest lekiem zobojgtniajacym kwas solny
soku zoladkowego, stosowanym w leczeniu choroby refluksowej, zapalenia btony sluzowej

zoladka oraz choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy. Stosowany doustnie, fosforan glinu reaguje
z kwasem solnym w zoladku tworzagc chlorek glinu, ktory ma dziatanie przeciwzapalne. Zwiazki glinu
prawdopodobnie maja réwniez wlasciwosci cytoprotekeyjne, tj. chroniace przed dziataniem
czynnikow uszkadzajacych komorki btony sluzowej zoladka. Wynika to z indukowania przez nie
wydzielania wodoroweglanéw i prostaglandyn w zofadku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

5.2.1 Wchilanianie

Jony glinu moga w niewielkim stopniu wchianiac si¢ w jelicie cienkim i wydalane sa z moczem.
Wykazano, ze Srednia wchionigta dawka glinu, zawartego w doustnym leku zobojgtniajacym, wynosi
okoto 0,006% (od 0,002 do 0,6%) dawki podane;.

5.2.2 Dystrybuqa

Maksymalne stezenie glinu w surowicy wynosi 54,5 ug/ l po 30 min od przyj@cna doustnego ado
powrotu do poziomu wyjéciowego 6,8 ng/l dochodzi po 3 godzinach. Ocenia sig, ze ze wzgledu na
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niski procent wchlaniania i szybki czas wydalania jonow glinu przy wydolnych nerkach nie ma ryzyka
tworzenia si¢ depozytéw tkankowych i zaburzen neurologicznych.

5.2.3 Metabolizm

Fosforan glinu reaguje z kwasem solnym tworzac chlorek glinu. Jony glinu ulegaja wchionigciu
z przewodu pokarmowego i wydalane sa z moczem. Czg$é wydalana jest z katem. Maksymalne
stezenie glinu w surowicy wystepuje po 30 min od przyjecia doustnego, zas powrét do wartosci
wyjsciowej przy wydolnych nerkach po okoto 3 godzinach.

5.2.4 Wydalanie

Jony glinu w niewielkim stopniu moga si¢ wechtaniaé i wydalane s przez nerki.
Metabolity mentolu (zwlaszcza glukuronian mentolu) wydalane sa przede wszystkim wraz z 26icig
oraz przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocnicz'ych
Sacharoza, sodu benzoesan, olejek migtowy, sodu wodoroweglan, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata. :
Okres waznosci po pierwszym otwarciu produktu leczniczego: 28 dni.

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodéwee ani nie zamrazag.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelka ze szkta brunatnego o pojemnosci 250 ml z zakretka aluminiowa, zaopatrzona w etykiete.
Do butelki dotaczona jest miarka. Zawartos¢ produktu w opakowaniu 250 g.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0537
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
07.04.1993 1., 23.03.1999 r., 30.04.2004 r., 04.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 01
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