CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ALUMAG, 200 mg + 200 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 200 mg glinu tlenku uwodnionego (Aluminii oxidum hydricum) i 200 mg
magnezu wodorotlenku (Magnesii hydroxidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol 14,70 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACETYCZNA

Tabletki.

Biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki, z oznakowaniem ,,Alumag” po jednej stronie.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe zaburzen dotyczacych gornego odcinka przewodu pokarmowego, zwigzanych
z nadkwasnoscig soku zotadkowego, w tym: zapalenie btony §luzowej przetyku i zotadka, zgaga,
niestrawnos¢, refluksowe zapalenie przetyku spowodowane wstecznym zarzucaniem tresci
pokarmowej do przetyku i przepuklina rozworu przetykowego, leczenie objawowe.

Pomocniczo w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zwykle stosuje si¢ 2 tabletki 3 razy w ciggu doby, okoto 1,5 godziny po kazdym podstawowym
positku oraz 2 tabletki bezposrednio przed snem; ewentualnie w razie wystgpienia bolu.
Nie nalezy podawac¢ wiecej niz 12 tabletek na dobe.

Czas leczenia

Produktu leczniczego Alumag tabletki nie nalezy stosowaé nieprzerwanie dtuzej niz 4 tygodnie,
poniewaz sole glinu podawane dtugotrwale moga zmniejszy¢ wchtanianie fosforanow.

Sposdb podawania

Tabletki przeznaczone sg do stosowania doustnego, przed uzyciem tabletki nalezy pokruszy¢ lub
rozgryz¢.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Cig¢zka niewydolnos¢ nerek.

- Hipofosfatemia.

- Zwezenie jelita grubego.



- Jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych lub suplementow diety w postaci tabletek
musujgcych zawierajagcych kwas cytrynowy, szczegélnie u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
nerek (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ ostroznie u dzieci W wieku ponizej 6 lat, szczegdlnie
odwodnionych lub z tagodna do umiarkowanej niewydolno$cia nerek.

U malych dzieci stosowanie wodorotlenku magnezu moze spowodowac wystapienie
hipermagnezemii, zwtaszcza jesli stwierdza si¢ u nich zaburzenie czynnosci nerek lub odwodnienie.

Produkt leczniczy Alumag nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z tagodng do umiarkowanej
niewydolnos$cig nerek lub poddawanych hemodializie, poniewaz moze u nich wystapi¢ kumulacja
jondéw magnezu i glinu. Dlugotrwate stosowanie zwigzkow glinu w duzych dawkach u osob
dializowanych moze spowodowac lub nasili¢ osteomalacje oraz zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
encefalopatii. Stosowanie produktu leczniczego moze spowodowaé niewydolnos¢ nerek wskutek
odktadania si¢ fosforanu magnezowo-amonowego.

Ze wzgledu na zawartos$¢ sorbitolu produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u pacjentéw z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancja fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas cytrynowy zawarty w produktach leczniczych lub suplementach diety w postaci tabletek
musujacych znaczaco zwigksza wchtanianie z przewodu pokarmowego jednoczesnie stosowanego
glinu tlenku uwodnionego. Moze to powodowaé zwigkszong toksyczno$¢ glinu, szczeg6lnie u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Dlatego tez, stosowanie produktow leczniczych lub
suplementow diety w postaci tabletek musujacych zawierajagcych kwas cytrynowy jednoczesnie z
produktem leczniczym Alumag jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie produktow zawierajacych glinu tlenek uwodniony i niektorych lekow moze

op6znia¢ ich wchtanianie, na skutek tworzenia trudno rozpuszczalnych soli, kompleksowych polaczen

(chelaty) lub adsorpcji leku na powierzchni tabletki. Dlatego tez inne leki (z wyjatkiem szczegotowo

wymienionych ponizej) nalezy przyjmowa¢ od 2 do 3 godzin po przyjeciu produktu leczniczego

Alumag.

e chinolony — glinu tlenek uwodniony i magnezu wodorotlenek podawany jednocze$nie z
chinolonami zmniejsza wchtanianie tych produktéw leczniczych; mozliwe jest takze nasilenie
przez glinu tlenek uwodniony i magnezu wodorotlenek dziatania neurotoksycznego wymienionych
chinolonéw; cyprofloksacyne nalezy przyjmowac 2 godziny przed lub 4 godziny po zastosowaniu
produktu leczniczego Alumag; lewofloksacyne i norfloksacyne nalezy przyjmowac 2 godziny
przed lub 2 godziny po zastosowaniu produktu leczniczego Alumag; moksyfloksacyng¢ nalezy
przyjmowac 6 godzin przed lub 6 godzin po zastosowaniu produktu leczniczego Alumag;
ofloksacyne i pefloksacyne nalezy przyjmowac 2 godziny przed zastosowaniem produktu
leczniczego Alumag.

e tetracykliny — glinu tlenek uwodniony i magnezu wodorotlenek podawany jednoczesnie z
tetracyklinami zmniejsza wchtanianie tych produktow leczniczych. Dlatego tez, produkt leczniczy
Alumag nalezy przyjmowac co najmniej 2-3 godziny po lub 2-3 godziny przed podaniem
tetracyklin.

e ketokonazol — leki zobojetniajace podawane jednoczesnie z ketokonazolem zmniejszaja
wchtanianie tego produktu leczniczego; produkt leczniczy Alumag nalezy przyjmowac co najmnie;j
2 godziny po podaniu ketokonazolu.

o leki tuberkulostatyczne — mozliwe jest opdznione i zmniejszone wchianianie izoniazydu w
przypadku stosowania jednoczesnie z glinu tlenkiem uwodnionym i magnezu wodorotlenkiem;
produkt leczniczy Alumag nalezy przyjmowac 1-2 godzin po zastosowaniu izoniazydu. W
przypadku etambutolu mechanizm interakcji nie jest znany, jednakze produkt leczniczy Alumag
nalezy przyjmowac 4 godziny po podaniu etambutolu.

o glikozydy naparstnicy — stosowanie glikozydow naparstnicy jednoczesnie z glinu tlenkiem
uwodnionym i magnezu wodorotlenkiem moze hamowa¢ wchtanianie i zmniejszac¢ stezenie tych
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lekow w osoczu. Zaleca sie, aby odstep miedzy przyjeciem produktu leczniczego Alumag i
glikozydow naparstnicy wynosit co najmniej 2 godziny.

¢ Inhibitory reduktazy HMG-CoA — stosowanie glinu tlenku uwodnionego i magnezu wodorotlenku
jednoczesnie ze statynami zwigzane byto ze zmniejszonym wchtanianiem tych zwigzkow. W
wigkszosci przypadkow zmiany te nie mialy znaczenia klinicznego. Jednakze w przypadku
rozuwastatyny wystepowato istotne zmniejszenie skutecznosci. Dlatego tez, produkt leczniczy
Alumag nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny po zastosowaniu rozuwastatyny.

e alkalizacja moczu w wyniku podawania wodorotlenku magnezu moze zmieni¢ wydalanie
niektoérych lekow z organizmu; w zwigzku z tym obserwowano zwickszenie wydalania

salicylanow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach nie ujawnity szkodliwego dziatania zwigzanego ze stosowaniem glinu tlenku

uwodnionego i magnezu wodorotlenku w czasie cigzy. Nie przeprowadzono kontrolowanych badan u
ludzi. Dlatego tez, produkt leczniczy Alumag nalezy stosowac ostroznie u kobiet w cigzy.
Nie nalezy stosowac dtugotrwale.

Karmienie piersig

Badania na zwierzetach nie ujawnily szkodliwego dziatania zwigzanego ze stosowaniem glinu tlenku
uwodnionego i magnezu wodorotlenku w czasie laktacji. Nie przeprowadzono kontrolowanych badan
u ludzi. Dlatego tez, produkt leczniczy Alumag nalezy stosowaé ostroznie u kobiet karmigcych piersia.
Nie nalezy stosowac dtugotrwale.

Plodnos¢
Nie zaobserwowano wptywu glinu tlenku uwodnionego i magnezu wodorotlenku na ptodnosc¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Alumag nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Produkt leczniczy jest na ogot dobrze tolerowany.

W ponizszej tabeli przedstawiono dzialania niepozgdane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow
oraz czgstoscig wystepowania.

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug czestosci ich wystepowania zgodnie z
nastepujacg konwencja: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <I/1000), bardzo rzadko (<I/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia zotadka i jelit

Nieznana Zaparcia, biegunki, nudnosci, wymioty, jasne
zabarwienie kalu, bol brzucha

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Nieznana Niewydolnos¢ nerek™, osteomalacja*
Zaburzenia ukladu nerwowego
Nieznana Encefalopatia*

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania

Bardzo rzadko Hipermagnezemia: po dtugotrwatym
stosowaniu wodorotlenku magnezu u
pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek
obserwowano wystepowanie hipermagnezemii



* Obserwowane podczas dlugotrwatego stosowania w duzych dawkach.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci 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 Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nieznane sg przypadki ostrego przedawkowania i wystapienia objawow ostrej toksycznosci u ludzi.
Podczas dlugotrwatego stosowania leku w duzych dawkach moga wystapic¢ zaburzenia elektrolitowe
(zwigkszenie stezenia magnezu i glinu lub zmniejszenie stezenia fosforanow).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zaburzeniach wydzielania kwasu solnego w zotadku;
leki stosowane w nadkwasnosci; polaczenia i zwigzki kompleksowe glinu, wapnia i magnezu
kod ATC: A 02 AD 01

Skutkiem dziatania produktu leczniczego Alumag jest zmniejszenie kwasnos$ci soku zotagdkowego
poprzez zobojetnianie kwasu solnego. Glinu tlenek uwodniony i magnezu wodorotlenek w reakcji z
zotadkowym kwasem solnym tworzg sole (chlorki). Reakcja ta zwieksza pH soku zotadkowego i
zmniejsza uszkadzajgce dziatanie kwasu solnego na btone §luzowg zotadka. Produkt leczniczy
Alumag zwigkszajac pH soku zotadkowego zmniejsza rowniez aktywnos¢ pepsyny. Ponadto zawarty
w preparacie glin moze wigza¢ pepsyne i kwasy zotciowe, co ma korzystny wptyw w leczeniu
choroby wrzodowej.

Produkt leczniczy Alumag wykazuje dziatanie miejscowe zalezne od czasu jego przebywania

w zotadku. Uzasadnione jest wigc podawanie produktu leczniczego Alumag po positkach, gdyz
przedtuza to jego dziatanie. Ponadto lek podawany godzing po positku neutralizuje tres¢ pokarmowa,
gdy jej dzialanie uszkadzajace jest najsilniejsze i moze powodowac wystapienie bolu.

Magnezu wodorotlenek reaguje szybko z kwasem znajdujacym sie w zotagdku. Moze dziata¢
przeczyszczajaco na skutek powstania w jelicie trudno rozpuszczalnych soli (np. siarczanow). Glinu
tlenek uwodniony wykazuje wolniejsze i stabsze dziatanie neutralizujace, ale dzigki wlasciwosciom
$ciggajacym dziata zapierajaco.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach klinicznych zdolnos$ci wigzania kwasu solnego w zotadku przez produkt leczniczy
Alumag potwierdzono dobre dziatanie zobojetniajgce leku okreslane jako wzrost pH powyzej 3. Taki
stopien neutralizacji jest wystarczajacy do zlagodzenia objawow dyspeptycznych wystepujacych w
r6znych chorobach przewodu pokarmowego.

Produkt leczniczy Alumag wykazuje dziatanie miejscowe praktycznie bez dziatan ogdlnych ze
wzgledu na to, ze wchianianie substancji czynnych z przewodu pokarmowego jest bardzo niewielkie.
Moga by¢ wchianiane tylko nieznaczne ilo$ci zwigzkow glinu i nieco wigksze ilosci magnezu. U osob



z prawidlowa czynnoS$cia nerek nie ma to wigkszego znaczenia, poniewaz zwigzki te szybko wydalaja
si¢ przez nerki. W niewydolnosci nerek moze doj$¢ do kumulacji jonéw glinu i magnezu oraz
przekroczenia dopuszczalnych wartosci ich stezen w surowicy.

W wyniku reakcji zobojetniania glinu tlenku uwodnionego i magnezu wodorotlenku w zotadku
powstaja chlorki, ktore nastepnie w postaci soli sag wydalane glownie z katem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci ostrej i przewleklej nie stwierdzono dziatan znaczacych klinicznie. Badania
toksycznosci nie wykazaty toksycznego dziatania substancji czynnych na zarodek i ptéd. Brak danych

dotyczacych dziatania mutagennego i rakotwdrczego po podaniu doustnym zwigzkow glinu i magnezu
wchodzacych w sktad produktow leczniczych o dziataniu zobojetniajacym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Sorbitol

Mannitol

Magnezu stearynian

Olejek migtowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

4 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 tabletek.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05 — 825 Grodzisk Mazowiecki

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1914



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.07.1991 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



