Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

GASTROLIT, proszek do sporzadzania roztworu

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jesli po 2 dniach terapii nie nastapi poprawa, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gastrolit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gastrolit
Jak stosowac lek Gastrolit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gastrolit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnNE

1. COTOJEST LEK GASTROLIT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Gastrolit jest lekiem w postaci proszku do sporzadzania roztworu do doustnego nawadniania,
zawierajacym zestaw elektrolitow i glukoze, ktorych niedobor wystepuje w stanach odwodnienia
organizmu, zwlaszcza podczas biegunek.

Wskazania do stosowania:

Lek po rozpuszczeniu stosuje si¢ do zapobiegania i leczenia odwodnienia niewielkiego stopnia w
przebiegu biegunek. Nalezy go stosowa¢ od chwili wystapienia biegunki lub wymiotow, aby nie
dopusci¢ do odwodnienia oraz zwigzanej z nim utraty elektrolitow (patrz Kliniczna skala
odwodnienia, pkt. 2). Odwodnienie jest szczegdlnie niebezpieczne u dzieci, gdyz u nich utrata ptynow
W organizmie nastgpuje znacznie szybciej niz u dorostych, dlatego tez dzieci w wieku ponizej 3 roku
zycia powinny jak najszybciej znalez¢ sie pod kontrolg lekarza.

Roztwory do nawadniania takie jak Gastrolit mogg by¢ stosowane przed konsultacjg lekarska.

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

Gastrolit zastepuje wodg i sole (elektrolity) utracone w wyniku biegunki oraz w innych stanach
sprzyjajacych odwodnieniu wymienionych powyzej. Cukier (glukoza) zawarty w produkcie
wspomaga wchianianie wody i sodu z jelit, a wodoroweglan koryguje zaburzenia rownowagi
kwasowo-zasadowej organizmu. Nalewka z rumianku tagodzi stany zapalne przewodu pokarmowego
oraz dziata rozkurczajgco.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GASTROLIT

Kiedy nie stosowa¢ leku Gastrolit

— Jedli pacjent ma uczulenie na glukoze, chlorek sodu, chlorek potasu, wodoroweglan sodu,
nalewke z rumianku (lub inne rosliny z rodziny Asteraceae) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6,

— Jedli u pacjenta wystepuje zwigkszone stezenie potasu we krwi,

— Jedli u pacjenta wystepuje ostra i przewlekta niewydolnos$¢ nerek z zaburzeniami gospodarki
elektrolitowe;,



— Jedli u pacjenta wystepuje bezmocz,

—  Jesdli pacjent jest powaznie odwodniony (patrz Kliniczna skala odwodnienia),
— Jedli pacjent jest nieprzytomny (ryzyko udtawienia),

— Jesdli pacjent jest w stadium szoku hemodynamicznego (ryzyko udlawienia),
— Jesdli pacjent ma niedroznos¢ jelit,

— Jesdli pacjent obficie wymiotuje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Gastrolit nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
— upacjentdow z niewydolnos$cia serca i podwyzszonym cisnieniem krwi ze wzglgedu na zawarto$¢
sodu w leku,
— u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek, powodujacymi zmniejszenie wydalania lub
catkowite zahamowanie wydalania moczu,
— upacjentow z inng chorobg przewlekls,
— upacjentdow z chorobami watroby,
— w przypadku obecnosci krwi w kale,
— w przypadku biegunki utrzymujacej si¢ przez ponad 24-48 godzin, nawet jesli jest fagodna,
— w przypadku silnego bolu brzucha,
— w przypadku wystgpienia zmian w stanie psychicznym (np. drazliwosc¢, apatia lub letarg),
— w przypadku goraczki powyzej 39°C,
— ze wzgledu na zawartos¢ glukozy, nie zaleca si¢ stosowania leku u chorych na cukrzyce,
— w trakcie terapii stosowac dietg z ograniczong zawarto$cia sodu lub potasu,
— dzieci w wieku ponizej 3 lat powinny jak najszybciej znalez¢ si¢ pod opieka lekarza.

Doustna terapia nawadniajaca jest niewystarczajaca w przypadku silnego odwodnienia, moze by¢
wtedy konieczna konsultacja lekarska i zastosowanie dozylnej terapii nawadniajace;.

Objawami ciezkiego odwodnienia sg szybki puls, trudnosci w oddychaniu, gorgczka, ekstremalne
zmeczenie, skurcze migéni, bol glowy, nudnosci, mrowienie konczyn, wymioty, splatanie, drgawki i
utrata przytomnosci.

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

Kliniczna skala odwodnienia (Clinical Dehydration Scale, CDS)

Objawy kliniczne Odwodnienie
Lekkie Srednie Ciezkie
Stan ogolny Prawidlowy Dziecko spragnione, Dziecko senne,
niespokojne Iub senne, | wiotkie, skdra zimna
ale drazliwe przy lub spocona, §piaczka
dotknigciu
Ubytek masy ciala <5% 5-10% >10%
Elastycznosé skory 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

Lek Gastrolit a inne leki
Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zwigkszonego stezenia potasu we krwi leku nie nalezy stosowac
z lekami zwigkszajacymi stezenie potasu w organizmie (m.in. diuretyki oszczedzajace potas, np.



spironolakton, inhibitory konwertazy angiotensyny — stosowane m.in. w leczeniu nadcisnienia
tetniczego). Nalezy pamigtaé, ze biegunka moze wplywac¢ na wchtanianie wielu produktéw
leczniczych.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Gastrolit moze by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy oraz karmigcych piersig w zalecanych
dawkach.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Gastrolit nie ma wptywu na sprawno$¢ psychomotoryczng i nie ogranicza zdolno$ci prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku
Gastrolit zawiera glukoze, jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 12 mmol sodu w przygotowanym roztworze doustnym, co nalezy wzig¢ pod uwage u
pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Gastrolit zawiera potas, co nalezy wzig¢ pod uwagg u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u
pacjentdéw kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

3. JAKSTOSOWAC LEK GASTROLIT

Lek Gastrolit nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci w wieku ponizej 3 roku Zycia powinny jak najszybciej znaleZ¢ sie pod opieka lekarza.

Sposob przygotowania roztworu

Lek podaje sie choremu do picia po uprzednim rozpuszczeniu w goracej, przegotowanej wodzie
(zawartosc¢ 1 saszetki w 200 ml wody) i po ostudzeniu. W celu przygotowania wickszej objgtosci
roztworu, np. 500 ml nalezy rozpusci¢ 3 saszetki preparatu Gastrolit w 600 ml wody. Z uzyskanego
roztworu odmierzy¢ i dozowa¢ odpowiednig objetos¢ zgodnie ze schematem dawkowania.
Roztworu nie nalezy dostadzaé. Z roztworu moze wytraci¢ si¢ osad nie wptywajacy na warto$¢
leczniczg leku.

Nalezy upewnc¢ sig¢, ze zawarto$¢ saszetki zostala zmieszana z odpowiednig iloscig wody (200 ml),
zapewni to optymalng skuteczno$¢ leku. Mieszanie proszku z niewystarczajgcg ilo§¢ wody moze
spowodowac¢ nadmierne spozycie soli.

Nie nalezy miesza¢ zawarto$¢ saszetki z ptynami innymi niz woda.

Szybkie podanie roztworu jest bezpieczne, ale moze powodowaé wymioty. Lepsza tolerancje
preparatu uzyskuje si¢ przez jego schtodzenie i podawanie matymi porcjami w powtarzalnych
dawkach, stosujac, np. tyzeczke. W przypadku dobrej tolerancji dawke mozna stopniowo zwigkszac.
Zapobieganie wystapieniu odwodnienia (zwiazanego z lagodna biegunka)
Leczenie roztworem preparatu Gastrolit nalezy rozpoczaé natychmiast po wystgpieniu biegunki.
W przypadku pojawienia si¢ biegunki zanim dojdzie do odwodnienia stosuje si¢ dawki
zapobiegawcze:

e Osoby doroste, mtodziez i dzieci powyzej 3 lat:

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



o Drzieci ponizej 3 lat i niemowleta:
Czekajac na konsultacje lekarskg mozna zastosowa¢ 10 ml/kg mc. po kazdym stolcu

Dawkowanie w odwodnieniu

Nalezy zapozna¢ si¢ ze wskazowkami w punkcie 2, kiedy powinno si¢ skontaktowac si¢ z lekarzem.
Jesli stan odwodnienia nie wymaga kontroli lekarza lub czekajac na konsultacje z lekarzem zaleca sie

nastepujace dawkowanie:

Schemat dawkowania przedstawiono w tabeli.

1 saszetke preparatu Gastrolit nalezy zawsze rozpusci¢ w 200 ml goracej, przegotowanej wody i
ostudzi¢. W celu przygotowania wi¢kszej objetosci roztworu, np. 500 ml nalezy rozpuscic 3
saszetki preparatu Gastrolit w 600 ml wody. Z uzyskanego roztworu odmierzy¢ i dozowaé
odpowiednig objeto$¢ zgodnie z ponizsza tabela.

Grupa wiekowa (masa
ciala)

Objetos¢ roztworu preparatu Gastrolit

Dorosli

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

e nastgpnie 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 ptynnym 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)

Przyjmowanie leku z jedzeniem i piciem

—  Podczas leczenia mozna rowniez podawac inne ptyny (np. rozcienczony sok). Jednak nalezy
unika¢ ptynow z wysoka zawarto$cia cukru, poniewaz moga nasili¢ biegunke.

—  Roztwor preparatu Gastrolit nie jest przeznaczony do gaszenia pragnienia, nie nalezy stosowac
dawek wigkszych niz zalecane bez porady lekarskie;.

—  Podczas tagodnej biegunki mozna przyjmowac inne ptyny i kontynuowac normalnag, dietg

odpowiednia do wieku.

—  Przez pierwsze 4 godziny prowadzenia nawodnienia nie nalezy podawacé jedzenia,
z wyjatkiem dzieci karmionych piersia, ktére moga by¢ karmione normalnie.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Nalezy kontrolowa¢ masg ciala i ogélny stan podczas leczenia oraz skontaktowac si¢

z lekarzem w przypadku:

—  dzieci w wieku ponizej 3 roku zycia,
— zmian w stanie psychicznym, np. drazliwos$¢, apatia lub sennos¢,

—  goraczki powyzej 39°C,
—  obecnosci krwi w kale,
—  uporczywych wymiotow,




—  duzej objetosc¢ stolcow biegunkowych (>8 epizoddow/dobe), szczegdlnie u dzieci ponizej 3 roku
zycia,

—  biegunki, ktora trwa dtuzej niz 2 dni,

—  silnego bolu brzucha,

— nieoddania moczu przez pierwsze 6 godzin leczenia,

—  objawow ciezkiego odwodnienia w opinii cztonka rodziny,

—  wspotistnienia cigzkiej choroby przewleklej (np. cukrzyca, niewydolnos¢ nerek),

—  innych niepokojacych objawow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gastrolit
Jesli pacjent zazyt wigksza dawke leku niz nalezy lub zrobit to kto$ inny, powinien niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg.

Objawami przedawkowania moga by¢ pragnienie, sucho$¢ w jamie ustnej, trudnosci w polykaniu,
odwodnienie, niskie ci§nienie krwi, dezorientacja, sennos¢, sztywnos$¢ szyi, utrata przytomnosci,
drzenie migéni, uczucie stabosci. Objawy przedawkowania sg bardziej prawdopodobne u pacjentow ze
zmniejszong czynnoscia nerek.

Pominig¢cie zastosowania leku Gastrolit
Nalezy zastosowac zaraz po przypomnieniu.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zbyt szybkie podanie roztworu moze wywola¢ wymioty (patrz punkt 3 ,,Jak stosowaé produkt™).
Sporadycznie wystepujg zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty),
zwigkszone stezenie potasu we krwi.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.




5. JAKPRZECHOWYWAC LEK GASTROLIT

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Gastrolit

Lek Gastrolit jest preparatem zlozonym,
substancjami czynnymi sg:

Sodu chlorek 035¢g
Potasu chlorek 0,30 g
Sodu wodoroweglan 0,50 g
Nalewka z rumianku 0,02 ¢
Glukoza 2,98 ¢

Po rozpuszczeniu roztwor zawiera: 60 mmol/l Na*, 20 mmol/l K*, 30 mmol/l HCOs",

80 mmol/I glukozy.

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

Jak wyglada lek Gastrolit i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
14 lub 15 saszetek po 4,15 g proszku w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

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

00-113 Warszawa

Polska

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



