CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gastrikon, 25 mg + 200 mg + 200 mg, tabletki dogsa

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 tabletka do ssania zawiera 25 mg symetyK&maeticonum), 200 mg glinu wodorotlenk(Aluminii
hydroxidum) i 200 mg magnezu wodorotlenkMagnesii hydroxidum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktedagwodna - 242 mg, sorbitol - 255 mg,
aspartam - 28 mg.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do ssania

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniami do stosowania produktu Gastrikpmadkwanos¢ sokuzotadkowego, zgaga, nigt
zotadka i wzckcia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne

Doraéli: zwykle stosuje giod 1 do 3 tabletek do ssania 4 razy naeddbbletki naley ss&.

Nie nalezy ich potyk&. Stosowa 20 minut do 1 godziny po positku lub przed snem.

Nie nalery przekraczadawki 12 tabletek na dgbW maksymalnej dobowej dawce nie stoséwa
diuzej niz dwa tygodnie.

Nie ma déwiadczenia dotycego stosowania u dzieci.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ki@wiek substangjpomocnica wymieniory

w punkcie 6.1.

Ze wzgkdu na maliwos¢ wystpienia dziaté niepazadanych zwazanych z kumulagjjonéw glinu
i magnezu w organizmie, nie najestosowa produktu leczniczego u pacjentéw zabia
niewydolndcia nerek.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z niewydolrigia nerek lub poddawanych hemodializie produkt lecanimazna
stosowa tylko pod nadzorem lekarza.

Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowaraieci, ze wzgidu na niewystarczaga ilos¢
danych dotyczcych bezpieczestwa stosowania i skuteczoow tej grupie pacjentow.



Nie stosowaw przypadkach podejragperforacii lub niedranosci przewodu pokarmowego.

W trakcie stosowania nie nalepi¢ napojéw gazowanych.

Produkt nie powinien kystosowany u pacjentéw z rzadko wysijaca dziedziczm nietoleranci
galaktozy lub fruktozy, niedoborem laktazy (typub#lub zespotem ziego wchianiania glukozy-
galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera aspartammgdio fenyloalaniny. Mge by szkodliwy dla pacjentow

z fenyloketonug.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Gastrikon mae zmieni& biodostpnaos¢ jednoczeénie stosowanych lekéw.

Nie nalery stosowa jednoczénie z antybiotykami z grupy tetracyklin, cyprofl@ksr, ofloksacyma,
kwasem acetylosalicylowym, izoniazydem, naproksergeparatamtelaza, glikozydami
nasercowymi, lewodep kwasem nalidiksowym. Wymienione leki nafgpodawa osobno,

co najmniej dwie godziny po lub godziprzed przyciem produktu Gastrikon.

4.6 Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwiertzach dotyczce wpltywu na przebieg iy i rozwéj ptodu g niewystarczajce.
Potencjalne zageenie dla cziowieka nie jest znane. Ngleachowa ostraznosé¢ w przypadku
przepisywania produktu kobietom wazy.

Brak jest danych klinicznych dotygzych stosowania symetykonu, wodorotlenku magnezu
i wodorotlenku glinu w okresie karmienia piersilatego nie zalecagsstosowania produktu przez
kobiety karmace piersi.

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdoddgrowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepagadane

Ponizej podano dziatania niepgdane, ktore wysgpity podczas badaklinicznych symetykonu.
Czgstaé¢ wyskpowania dziath niepazadanych nie mee zosta okreslona na podstawie deginych
danych.

Zaburzeniaotadka i jelit: biegunka, nudroi, bél brzucha, zaparcia.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka.

Zaburzenia metabolizmu i egwiania: hipermagnezemia; hipofosfatemia (przy ciceniu

w wysokich dawkach).

Zburzenia mgsniowo-szkieletowe i tkankiatznej: osteomalacja (przy diugotrwatym stosowaniu).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszonaadnego przypadku przedawkowania.



5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w nagtkwvei, polczenia i zwyzki
kompleksowe glinu, wapnia i magnezu; kod ATC: AOR A

Symetykon jest mieszanimimetykonu i dwutlenku krzemu. Jest substapgwierzchniowo czynn
Mechanizm jego dziatania polega na zmniejszenilienappowierzchniowego na granicy faz eagy
plynna trescia pokarmovd a pecherzykami gazu, co powoduje icdtienie si, a nasipnie wydalanie.
W ten sposéb utatwia usuwanie gazu z przewodu pak&ego. Jest to substancja chemicznie

i fizycznie obogtna. Nie wykazuje dziatania dmiacego. Nie wpltywa na motorgkprzewodu
pokarmowego ani na procesy trawienne.

Symetykon zmniejsza wzdia poprzez zapobieganie nadmiernemu gromadzengasdw

w przewodzie pokarmowym.

Wodorotlenek glinu i wodorotlenek magnezuzsviazkami nieorganicznymi, zobgiajacymi
kwasny sokzotadkowy. Podstawdziatania zwizkow alkalizujcych jest wazanie jonéw H,
prowadzce do zobgjtniania kwasu solnego @& zotadkowej oraz do zwykle tylko gZciowe]
inaktywaciji proteolitycznej aktywrigi pepsyny. Ponadto, zgzki glinu i magnezu powodgjwzrost
syntezy endogennych prostaglandyn, ktore wykedmiatanie cytoprotekcyjne riduzéwke zotadka.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Symetykon po podaniu doustnym nie wchtangzsprzewodu pokarmowego. Wydalany jest
w postaci niezmienionej z katem.

Wodorotlenek glinu i wodorotlenek magnezu reagukwasem solnym wotadku. W wyniku reakcji
powstaj odpowiednio chlorek glinu i chlorek magnezu, ki&gaszybko wchtaniane i wydalane
Z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemtjych bada farmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczw po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotwodrczego i toksycznego wptywu naedpkcg, nie ujawniag wyskpowania
szczegOllnego zagrenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Lewomentol

Aspartam

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci



3 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.

6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

50 szt. (5 blistrow po 10 szt.)

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1351

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 22.04.1999 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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



