CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gelatum Aluminii Phosphorici

45 mg/g zawiesina doustna

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

100 g zawiesiny zawiera 4,5 g fosforanu glfdluminii phosphas).
100 g zawiesiny zawiera 40,0 g sacharozy.

100 g zawiesiny zawiera 0,05 g etylu hydroksybegsana.

100 g zawiesiny zawiera 0,02 g propylu hydroksybesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Biato-sina, jednorodna zawiesina o zapachgtoarym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W leczeniu dolegliwéci wystpujacych w przebiegu nagiujacych chorob:

- choroba wrzodowaotgdka i dwunastnicy (wspomagap lub doranie w razie dolegliwéci),
- nadkwanaos¢ sokuzotagdkowego,

- refluks przetykowazotadkowy,

- zgaga.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Przed ayciem wstrasm¢ butelke.

Zwykle podaje si 3 razy na doptyzeczle do herbaty (w ezszych przypadkach #e stotowg) przed
jedzeniem lub 1-2 godziny po 2@ym positku i bezpigrednio przed snem.

Nie nalery stosowd wigcej niz 100 ml na dob.

Sposo6b podawania

Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Ciezka niewydolné¢ nerek.
Nadwraliwos¢ na fosforan glinu lub ktgkolwiek substangjpomocnicz preparatu.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalery stosowa leku diugotrwale. W razie utrzymywanig sibjawow naley zweryfikowa diagnoz.



Ze wzgkdu na zawart& glinu i mazliwo$¢ jego kumulaciji naley ostraznie stosowé u pacjentow

z zaburzon czynndcig nerek. Dlugotrwate stosowanie u 0séb dializowanyche zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia encefalopatii. Stosowastraznie u dzieci poriej 6 lat, zwtaszcza odwodnionych lub
z niewydolndcia nerek.

W przewodzie pokarmowym glin tworzy z fosforanang@rozpuszczalne zwiki. Diugotrwate stosowanie
zawiesiny zmniejsza wchianianie fosforu, co w petyku niewystarczagej poday fosforu w paywieniu
moze prowadz do jego niedoboru (patrz Dziatania niepdane).

Nalezy stosowa ostraznie u chorych na cukrzgcgdyz preparat zawiera 40 g sacharozy w 100 g zawiesiny.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaainymi z nietolerangijfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahgiizomaltazy, nie powinni przyjmowgroduktu
leczniczego.

Lek zawiera etylu hydroksybenzoesan i propylu higgybenzoesan. Lek me powodowaé reakcje
alergiczne (mgliwe reakcje typu pinego).

Lek zawiera mniej i 1 mmol (23 mg) sodu na dawklyzke stotowy), to znaczy lek uznajegska ,wolny
od sodu”.

Produkt leczniczy zawiera substansinakowo-zapachayz limonenem (sktadnik olejku gty pieprzowe)).
Limonen mae powodowa reakcje alergiczne. Reakcja alergicznazenaystpi¢ u pacjentow uczulonych
oraz u pacjentéw dotychczas nieuczulonych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgkdu na maliwos¢ wystpienia zaburzewchtaniania innych lekow (zwtaszcza tetracyklin,
niesteroidowych lekow przeciwzapalnyéi)aza, doustnych lekéw przeciwzakrzepowych, digoisy
witamin) naley je podawa w odstpie co najmniej godziny przedzgiem zawiesiny fosforanu glinu lub
2 godziny po jego zgciu.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
W okresie cizy lek naley stosowa ostraznie, zgodnie ze wskazaniami. Nie nglewicksza& zalecanych
dawek ani stosowadtugotrwale.

Karmienie piersj
W okresie karmienia pietslek naley stosowé ostranie, zgodnie ze wskazaniami. Nie nglewigksz&
zalecanych dawek ani stosaw@tugotrwale.

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Gelatum Aluminii Phosphorici nie ma wplywu na zdmié prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepagadane

Zaparcia. W wyniku dtugotrwatego stosowaniazgmawickszy¢ sig stezenie glinu we krwi oraz obay¢
stezenie fosforanéw (hipofosfatemia). Objawy hipofosfati to: brak taknienia, zte samopoczucie,
ostabienie mygsni, osteomalacja.

U os6b w podesztym wieku istnieje ryzyko wysienia lub nasilenia siobjawéw choroby Alzheimera.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie




podejrzewane dziatania nieolane za padednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow 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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak zgtoszé przedawkowania. Dlugotrwate podawanie gzkidw glinu mae jednak powodowa
przewlekte zaparcia.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zaftojajace, zwizki glinu;

Kod ATC: A 02 AB 03.

Lek zobogtniajacy kwas solny sokuotadkowego, dziatajcy rowniez ostaniajco i$ciagajaco. Fosforan
glinu zawarty w preparacie dziata ostanc na btog sluzows przetyku,zotadka i dwunastnicy poprzez
tworzenie warstwy ochronnej. Posteawiesiny utatwia réwnomierne rozprowadzenie Ie&btonie
sluzowej co utatwia jej gojenie. Powstay w wyniku reakcji zobaejtniania chlorek glinu dziatéciagajaco
i przeciwzapalnie. Dodatek olejku ¢ty pieprzowej zapewnia lekkie dziatanie przeciwskomwe w
zaburzeniach trawiennych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, sodu benzoesan, etylu hydroksybenzqespy|u hydroksybenzoesan, glicerol 85%, olejek
migty pieprzowej, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Niezgodndci farmaceutyczne typu fizycznego i chemicznegowystepuja w preparacie.
6.3  Okres wanosci

3 lata



6.4 Specjaln&grodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu produktu leczniczego: 2i. d
Lek przechowywaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

W tekturowym pudetku butelka PET zamykana ztdg ze zrywly.
Zawarta¢ preparatu w butelce 250 g.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed ayciem butelly mocno wstrzsmg¢ do uzyskania jednolitej zawiesiny.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedstbiorstwo Farmaceutyczne ,Ziotolek” Sp. z o.0.

ul. Staroécka 189

61-341 Pozna

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2873

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 01 marca 1963 r.

Data przedtzenia pozwolenia: 21 sierpnia 2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



