ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

GASTAL (o smaku mietowym) 450 mg + 300 mg tabletki do ssania

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

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gastal i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gastal
Jak stosowa¢ lek Gastal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gastal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK GASTAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tabletki do ssania Gastal sa lekiem zobojetniajacym nadmiar kwasu solnego w soku zotadkowym,

dzialajacym ochronnie na blone sSluzowa przetyku, zotadka i dwunastnicy. Lek usuwa dolegliwosci

zwigzane z nadkwasnoscig (zgaga, zarzucanie wsteczne tresci zoladkowej do przetyku).

Gastal charakteryzuje si¢ szybkim poczatkiem dziatania, a jego aktywnos$¢ lecznicza utrzymuje si¢ do

2 godzin.

Wskazaniami do stosowania leku sa:

o objawowe leczenie zaburzen zwigzanych z nadkwasnos$cia (zgaga, niestrawnos$¢), bez choroby
organicznej przewodu pokarmowego;

o objawowe leczenie zaburzen zwigzanych z nadkwasnos$cig w przebiegu nastepujacych chorob:

- niezyt zoladka (zapalenie blony $luzowej zotadka);

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- zarzucanie wsteczne tresci zotagdkowej do przetyku (choroba refluksowa);

- przepuklina rozworu przetykowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GASTAL

Kiedy nie stosowa¢ leku Gastal

Nie nalezy stosowac leku Gastal:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na sole glinu, magnezu lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku (zawartos¢ laktozy

i sorbitolu).

Zaleca si¢ konsultacje¢ lekarska podczas stosowania leku przez okres dtuzszy niz 2 tygodnie.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub poddawanych
hemodializie.



Dzieci

Nie jest wskazane stosowanie leku u dzieci ponizej 6 lat.

U matych dzieci stosowanie wodorotlenku magnezu moze powodowac¢ hipermagnezemi¢ (podniesione
stezenie magnezu we krwi), zwlaszcza jesli wystepuja u nich zaburzenia czynnos$ci nerek lub
odwodnienie.

Lek Gastal a inne leki

Gastal nasila dziatanie lewodopy i1 kwasu nalidyksowego. Ostabia dziatanie antybiotykow
tetracyklinowych, cyprofloksacyny i ofloksacyny, salicylanéw, izoniazydu, naproksenu, preparatow
zelaza, glikozydow nasercowych. Leki te nalezy podawac co najmniej dwie godziny po lub jedna
godzing przed przyjeciem leku Gastal.

Wodorotlenek magnezu moze wplywac na dziatanie niektorych lekow. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje salicylany.

Gastal z jedzeniem i piciem

Lek zaleca si¢ stosowac¢ okoto 1 godziny po positku. Jezeli konieczne, po zakonczeniu ssania tabletki
mozna popi¢ mlekiem lub woda.

W przypadku zgagi lek stosuje si¢ niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia

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

Gastal moze by¢ stosowany w cigzy i w okresie karmienia piersig tylko po konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn:
Lek nie ma wptywu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwanie maszyn.

3.  JAK STOSOWAC LEK GASTAL

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, lek stosuje si¢ nastgpujaco:

Dorosli:

- zaburzenia czynno$ciowe przewodu pokarmowego: zgaga, niestrawnos¢ - 1 do 2 tabletek
doraznie;

- zapalenie btony §luzowej zoladka, choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy, choroba
refluksowa, przepuklina rozworu przetykowego - 1 do 2 tabletek, 3 do 4 razy na dobe, okoto
1 godziny po positku i przed snem.

Nie nalezy zazywac¢ wiecej niz 8 tabletek na dobe. Nie zaleca sig¢ stosowac leku dtuzej niz 2 tygodnie

bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci od 6 do 12 lat:
Nalezy stosowac potowe dawki zalecanej u dorostych.

Tabletki nalezy ssa¢. Umozliwia to szybkie rozpoczecie dziatania leku i zwigksza skutecznose.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne Iub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gastal

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania leku. W przypadku ewentualnego przedawkowania,
lekarz zastosuje leczenie objawowe.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Pominiecie zastosowania leku Gastal
Lek nalezy zastosowa¢ mozliwie szybko. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Gastal moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystgpowania okreslono nastepujaco: rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki):

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Rzadko: nudno$ci, biegunka, zaparcia
Czesto$¢ nieznana: bol brzucha

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko (pojedyncze przypadki): reakcje alergiczne.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: Hipermagnezemia (podniesione stezenie magnezu we krwi). Obserwowano po
dhugotrwatym podawaniu wodorotlenku magnezu u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 2-222 Warszawa
Tel: +48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roOwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

S. JAK PRZECHOWYWAC LEK GASTAL

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

- Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznosci.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Gastal

Substancjami czynnymi leku sa: glinu wodorotlenek z magnezu weglanem, zel wysuszony (450 mg)

1 magnezu wodorotlenek (300 mg).

Pozostate sktadniki to: mannitol, sodu cyklaminian, sacharyna sodowa, laktoza jednowodna, sorbitol,
skrobia kukurydziana, talk, magnezu stearynian, aromat migtowy.

Jak wyglada Gastal i co zawiera opakowanie

Tabletki do ssania Gastal sg barwy bialej do kremowej, okragle, o gtadkiej powierzchni, ze $cigtymi
krawedziami.

Opakowanie zawiera 24, 48 lub 60 tabletek.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny

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

00-113 Warszawa

tel. (22) 23493 00

Wytwérca

Teva Operations Poland Sp z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



