CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GASTROLIT, proszek do sporzgdzania roztworu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka zawiera:

Sodu chlorek 0,359
Potasu chlorek 0,30g
Sodu wodoroweglan 0,50 g
Nalewka z rumianku 0,029
Glukoza 2,98 ¢

Po rozpuszczeniu roztwoér zawiera: 60 mmol/l Na*, 20 mmol/lI K*,30 mmol/l HCO3", 80 mmol/l
glukozy.

Osmolalno$¢ roztworu powstatego po rozpuszczeniu zawartosci saszetki w 200 ml wody wynosi
240 mOsm/kg.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Gastrolit po rozpuszczeniu stosuje sie do zapobiegania i leczenia odwodnienia niewielkiego stopnia,
w przebiegu biegunek.

Nawadnianie doustne ptynami glukozo-elektrolitowymi, takimi jak Gastrolit powinno by¢ terapia
pierwszego wyboru u dzieci z ostrg biegunkg. Powinno by¢ stosowane od chwili wystapienia biegunki
lub wymiotéw, aby nie dopusci¢ do odwodnienia oraz zwigzanej z nim utraty elektrolitow i zaburzen
gospodarki elektrolitowej (patrz Kliniczna skala odwodnienia, pkt. 4.4.). Odwodnienie jest
szczegOlnie niebezpieczne u dzieci, gdyz u nich utrata ptynéw w organizmie nastepuje znacznie
szybciej niz u dorostych, dlatego tez dzieci w wieku ponizej 3 roku zycia powinny jak najszybciej
znalez¢ si¢ pod kontrolg lekarza.

Do odwodnienia moze rowniez dojs¢ w przypadku nadmiernego pocenia si¢ w wyniku goraczki,
upaldéw, intensywnych ¢wiczen, zmniejszonego spozycia ptynow, ostabionego pragnienia lub braku
uczucia pragnienia (zwlaszcza u ludzi starszych).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy stosuje si¢ doustnie. Przed zastosowaniem, zawartos¢ saszetki nalezy rozpuscic

w 200 ml goracej, przegotowanej wody i ostudzi¢. W celu przygotowania wickszej objgtosci roztworu,
np. 500 ml nalezy rozpusci¢ 3 saszetki preparatu Gastrolit w 600 ml wody. Z uzyskanego roztworu
odmierzy¢ i dozowac odpowiednig objetos¢ zgodnie ze schematem dawkowania.

Zapobieganie wystapieniu odwodnienia

Do zapobiegania wystapienia odwodnienia stosuje sig:



Osoby doroste, mtodziez i dzieci powyzej 3 lat:

e 200 ml po ptynnym stolcu (co odpowiada roztworowi z 1 saszetki proszku)

Dzieci ponizej 3 lat i niemowleta:

e (Czekajac na konsultacj¢ lekarska mozna zastosowa¢ 10 ml/kg mc. po kazdym stolcu

Dawkowanie w odwodnieniu

Nalezy zapoznac¢ si¢ ze wskazowkami w punkcie 4.4, kiedy powinno si¢ skontaktowac si¢ z lekarzem.
Jesli stan odwodnienia nie wymaga kontroli lekarza lub czekajac na konsultacje z lekarzem zaleca si¢

nastepujace dawkowanie:

Schemat dawkowania przedstawiono w ponizszej w tabeli:

1 saszetke preparatu Gastrolit nalezy zawsze rozpusci¢ w 200 ml goracej, przegotowanej wody i
ostudzi¢. W celu przygotowania wigkszej objetosci roztworu, np. 500 ml nalezy rozpuscic 3
saszetki preparatu Gastrolit w 600 ml wody. Z uzyskanego roztworu odmierzy¢ i dozowac
odpowiednig objetos¢ zgodnie z ponizsza tabelg.

Grupa wiekowa (masa
ciala)

Objetosé¢ roztworu preparatu Gastrolit

Dorosli

e pierwsze 4 godziny
500 ml do 1000 ml do zaspokojenia pragnienia

e nast¢pnie okoto 200 ml po kazdym ptynnym stolcu

Mlodziez, dzieci starsze,
powyzej 3. roku zycia

e pierwsze 4 godziny
500 ml do zaspokojenia pragnienia

e nastepnie
okoto 100 ml do 200 ml po kazdym plynnym stolcu

Dzieci 1-3 lat
(okoto 10-15 kg)

e pierwsze 4 godziny
zwykle 50 ml/kg mc. (500 ml do 750 ml)

e nastgpnie
okoto 10 ml/kg mc. po kazdym ptynnym stolcu (100 ml do 150 ml)

Niemowleta > 2-12
miesigca Zycia
(okoto 5-10 kg)

e pierwsze 4-6 godzin
zwykle 50 do 100 ml/kg mc. (250 ml do 1000 ml)

e nastepnie
okoto 10 ml/kg mc. po kazdym ptynnym stolcu (50 ml do 100 ml)

4.3 Przeciwwskazania

o  Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w

punkcie 6.1
Hiperkaliemia

Anuria

Cigzkie odwodnienie
Utrata przytomnosci
Szok hemodynamiczny
Niedroznos¢ jelit

Obfite wymioty

Ostra i przewlekta niewydolnos$¢ nerek z zaburzeniami gospodarki elektrolitowej

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania




e  Oliguria jest wzglednym przeciwwskazaniem do podawania ptynow zawierajacych potas. U
pacjentow z podwyzszonym cisnieniem krwi lub z sercowg niewydolno$cig krazenia nalezy
zachowa¢ szczegblng ostrozno$¢ ze wzgledu na zawartos¢ sodu w produkcie leczniczym.

e  Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentdOw z chorobami watroby bez zalecenia

lekarza.

e Niemowlegta karmione piersia lub mieszankami powinny nadal otrzymywa¢ taki sam pokarm o ile
lekarz nie zaleci inaczej. Dzieci powyzej 1. roku zycia powinny nadal spozywac diete
odpowiednig do wieku o ile lekarz nie zaleci inacze;j.

o  Ze wzgledu na zawarto$¢ glukozy, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u chorych na

cukrzyce.

e W razie wystgpienia wymiotéw lub nieoddania moczu w ciggu 6 godzin po zastosowaniu
preparatu albo wystgpienia innych niepokojacych objawow nalezy okresli¢ przyczyne tych
zaburzen i podja¢ odpowiednie leczenie.

e  Ze wzgledu na zawartos$¢ glukozy pacjenci z zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie

powinni przyjmowac produktu leczniczego.

e  Produkt leczniczy zawiera 12 mmol sodu w przygotowanym roztworze doustnym, co nalezy
wzia¢ pod uwagg u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i u pacjentow kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

e  Produkt leczniczy zawiera potas, co nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentow ze zmniejszong

czynnoscig nerek i u pacjentdow kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

e W trakcie terapii nalezy stosowac diete z ograniczong zawartoscig sodu lub potasu

Pod opieka lekarza powinny si¢ znalez¢:

dzieci w wieku ponizej 3 roku zycia,
osoby, u ktérych biegunka trwa dtuzej niz 24-48 godzin,
osoby z choroba przewlekla,

osoby, u ktorych wystepuje krew w kale,
osoby, u ktorych wystepuja silne bole brzucha,

osoby, u ktérych wystepuja zmiany w stanie psychicznym (np. drazliwosc¢, apatia lub letarg),
osoby, u ktérych wystepuje goraczka powyzej 39°C.

Doustna terapia nawadniajgca jest niewystarczajgca w przypadku silnego odwodnienia, moze by¢ wtedy

konieczna konsultacja lekarska i zastosowanie dozylnej terapii nawadniajace;.

Objawami cigzkiego odwodnienia sg szybki puls, trudnosci w oddychaniu, goraczka, ekstremalne
zmeczenie, skurcze migsni, bol gtowy, nudno$ci, mrowienie konczyn, wymioty, splatanie, drgawki i

utrata przytomnosci.

U niemowlat ostra biegunka moze powodowaé¢ odwodnienie, co powoduje szybkie pogorszenie stanu
klinicznego, wymagajace niezwlocznej konsultacji lekarskiej.

Kliniczna skala odwodnienia (Clinical Dehydration Scale, CDS)

Objawy kliniczne Odwodnienie
Lekkie Srednie Ciezkie
Stan ogdlny Prawidlowy Dziecko spragnione, Dziecko senne,
niespokojne lub senne, | wiotkie, skdra zimna
ale drazliwe przy lub spocona, $§pigczka
dotknieciu
Ubytek masy ciala <5% 5-10% >10%
Elastyczno$é skéry Nieznacznie Zmniejszona Znacznie zmniejszona
zmniejszona
Pragnienie Normalne Pije tapczywie Pije stabo lub wcale
Oczy Prawidlowe Nieznacznie zapadnigte | Znacznie zapadnigte
Blony §luzowe Wilgotne Klejace Suche
Lzy Normalna objetos¢ Zmniejszona objetos¢ | Brak




Czynno$¢ serca Prawidtowa Przyspieszona Znacznie
przyspieszona

Diureza Prawidtowa Prawidlowa Skapomocz, oliguria

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na ryzyko hiperkaliemii produktu leczniczego nie nalezy podawaé w skojarzeniu z lekami
zwigkszajgcymi stezenie potasu w organizmie (m.in. diuretyki oszczedzajace potas, inhibitory
konwertazy angiotensyny). Nalezy pamigtac, ze biegunka moze wplywac na wchtanianie wielu
produktéw leczniczych.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje

Cigza
Gastrolit moze by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy w zalecanych dawkach.

Karmienie piersig
Gastrolit moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersig w zalecanych dawkach.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Gastrolit nie ma wplywu na sprawnos¢ psychomotoryczng i nie ogranicza zdolno$ci prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Sporadycznie wystepuja zaburzenia czynno$ci przewodu pokarmowego (nudno$ci, wymioty),
niekiedy hiperkaliemia.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie wystepuje przy zaleconym dawkowaniu.

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ hiperwolemia, szczegdlnie u 0sdb z zaburzeniami
czynnosci nerek. W takich przypadkach nalezy dokona¢ oceny ste¢zen elektrolitow we krwi

i zastosowa¢ odpowiednie postepowanie lecznicze, w zaleznos$ci od stanu klinicznego pacjenta.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Doustne sole nawadniajace.
Kod ATC: A07CA



Gastrolit jest preparatem wieloelektrolitowym do nawadniania doustnego. Zawiera elektrolity, ktdrych
niedobor stwierdza sie czesto w biegunkach u dzieci (Na*, K*, CI', HCO3"). Podany odpowiednio
wczesnie moze zapobiec powstaniu kwasicy i zaburzeniom elektrolitowym, zwlaszcza w biegunkach
U niemowlat. Zawartos¢ glukozy stanowi zrodto energii dla pokrycia podstawowych potrzeb
organizmu oraz ulatwia wchianianie elektrolitow. Substancje czynne zawarte w nalewce z rumianku
dzialajg przeciwskurczowo i przeciwzapalnie.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym glukoza ulega przemianie do CO; i H.O, a pozostalte sktadniki wydalane sg
glownie przez nerki i tylko w niewielkiej ilosci z potem lub z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

14 lub 15 saszetek po 4,15 g w tekturowym pudetku.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Zawartos$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w 200 ml goracej, przegotowanej wody 1 po ostudzeniu podac
choremu do picia.

Woystapienie osadu po rozpuszczeniu zawartosci saszetki nie zmienia wartosci terapeutycznej leku.
Podczas stosowania leku nhie istnieje potrzeba zmiany stosowanego odzywiania. Niemowleta karmione

piersig lub mieszankami odzywczymi mogg nadal otrzymywac taki sam pokarm. Réwniez nie istnieje
konieczno$¢ zmiany sposobu odzywiania u dzieci powyzej 1 roku zycia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0123

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.10.1993 r.

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 21.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



