Ulotka dotaczona do opakowania: informagja dla pacjenta
Alugastrin
1,02 ¢/15 ml, zawiesina doustna
(Dihydroxyaluminii natrii carbonas)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pagjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecer lekarza lub
farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jedliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni u dorostych lub po uptywie 7 dni u dzieci nie nastapita poprawa lub pajent czuje sie
gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresd ulotki

Coto jest Alugastrin i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alugastrin
Jak stosowac Alugastrin

Motliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Alugastrin

Zawarto$¢ opakowania  inne informacje

1. Cotojest Alugastrin i w jakim celu sie go stosuje

Alugastrin jest lekiem zobojetniajacym nadmiar kwasu solnego w soku zofadkowym. Nie powoduje nadmiemej
alkalizacji soku zofadkowego i wtdmego pobudzenia wydzielania kwasu solnego. Dziafa ostaniajaco na btone

Sluzowg  przelyku, zofadka i dwunastnicy.  tagodzi  dolegliwosd  bdlowe  zwigzane
znadkwasnoscia soku zofadkowego.
Stosowac objawowo:

- wnadkwasnosci soku zofadkowego;

- wuszkodzeniu btony sluzowej Zofadka i dwunastnicy wywotanym przez czynniki wrzodotwdrcze
(np. niesteroidowe leki przeciwzapalne — leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne, czesto stosowane na
przezigbienie);

- w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

Jesli po uptywie 14 dni u dorostych lub po uptywie 7 dni u dzieci nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy zwrcic sie do lekarza.

2. Informagje wazne przed zastosowaniem leku Alugastrin

Kiedy nie stosowac leku Alugastrin:

- jedli pajent ma uczulenie na weglan dihydroksyglinowo-sodowy lub ktdrykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesliu pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowac ostroznie u pacjentéw ze sktonnoscia do zaparc.

U dzieci ponizej 6 lat mozna zastosowac tylko po rozpoznaniu przez lekarza przyczyny dolegliwosci

Diugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku moze doprowadzi¢ do hipofosfatemii (glin zawarty w leku wiaze
w jelicie cienkim fosforany, tworzac nierozpuszczalne zwiazki).

Lek zawiera 162 mg sodu na dawke (15 ml), nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscia
nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie

z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek moze powodowac reakgje alergiczne (mozliwe reakdje typu poznego).



Alugastrin ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Alugastrin zmniejsza wchtanianie z przewodu pokarmowego niektérych lekw podawanych doustnie, np.:
- antagonistow receptorow H, (lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu zofadkowego, stosowanych

w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy, np. ranitydyna);
- fenytoiny (leku o dziataniu przeciwdrgawkowym i antyarytmicznym, stosowanego w leczeniu padaczki);
- fluorochinolondw (lekéw stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych uktadu oddechowego, moczowo-
ptciowego, przewodu pokarmowego, skdry, tkanek miekkich, kosci i stawow, np. cyprofloksacyna);
glikozydéw nasercowych (lekéw stosowanych w niewydolnosci serca np. digoksyna);
ketokonazolu (leku stosowanego w zakazeniach grzybiczych skory i paznokei);
tetracyklin (grupy antybiotykéw stosowanych w zakazeniach bakteryjnych ukfadu oddechowego,
moczowo-piciowego, horeliozie, zakazeniach skéry, np. doksycyklina);
- salicylanow (lekéw o dziataniu przeciwgoraczkowym, przeciwbdlowym i przeciwzapalnym,
zesto stosowanych na przeziebienie);
preparatow zelaza (lekéw stosowanych w leczeniu niedokrwistosci spowodowanej niedoborami zelaza);
zmniejsza skutecznos¢ dziatania sukralfatu (Ieku stosowanego w leczeniu choroby wrzodowej zotadka
i dwunastnicy).

Nalezy zachowac, zgodne z zaleceniem lekarza, przerwy migdzy podaniem leku Alugastrin i innych lekow
doustnych.

Alugastrin zjedzeniem i piciem

Wskazane jest przyjmowanie leku po positkach lub miedzy positkami.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

Podczas ciazy (zwlaszcza w | trymestrze) i karmienia piersia, lek moze byc stosowany jedynie

w przypadku uzasadnionej koniecznosci. Nie stosowac dtugotrwale ani w duzych dawkach.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Alugastrin nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Alugastrin zawiera 162 mg sodu na dawke (15 ml), nalezy wziac to pod uwage u pacjentow ze zmniejszong
@ynnoscia nerek i u pacjentdw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Alugastrin zawiera sorbitol. Jezeli stwierdzono wczedniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Alugastrin zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

3. Jak stosowac Alugastrin
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Doroslii dzieci powyzej 6 lat: jesli lekarz nie zaleci inaczej, stosowac 15 ml (tyzke stofowa) w godzine po positkach
i przed snem lub w razie wystapienia dolegliwosci.

Butelke wstrzasnac przed uzyciem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alugastrin
W przypadku zastosowania leku Alugastrin w wiekszej dawce niz zalecana, moze wystapi¢ biequnka, obrzek stép
i podudzi.

Pominigcie zastosowania leku Alugastrin

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie do lekarza
lub farmaceuty.

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



Dziatania niepozadane wystepujace czesto (u mniej niz 1 osoby na 10):

kredowy posmak, fagodne zaparcia, skurcze zotadka.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz 1na 100 os6b):

nudnosci lub wymioty, biatawe zaharwienie katu.

Dziafania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz 1na 1000 0séb):

w przypadku diugotrwatego stosowania lub stosowania duzych dawek:

ciagte zaparcia, utrata apetytu, niezwykfa utrata masy ciafa, ostabienie migsni, utrata fosforanéw

(bole kosci, puchnigcie nadgarstkéw lub kostek).

Igfaszanie dziatan niepozadanych

Jedli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgfaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestragji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48224921301

faks: + 48224921309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wiecej informacji na temat bezpieczeristwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac Alugastrin
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza
ostatni dzier podanego miesiaca.

Okres waznosci po otwarciu: 30 dni.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak
usunac leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic srodowisko.

6. Zawartosc opakowaniaiinne informacje

Co zawiera Alugastrin

- Substancja zynna leku jest dihydroksyglinowo-sodowy weglan.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol ciekly, niekrystalizujacy, guma ksantan, metylu
parahydroksybenzoesan, symetykon (emulsja), propylu parahydroksybenzoesan, sacharyna sodowa,
chloroheksydyny diglukonian, roztwdr, olejek miety polnej z obnizona zawartoscia mentolu, woda oczyszczona.

Jak wyglada Alugastrin i co zawiera opakowanie
Lek ma postac biatej zawiesiny o mietowym zapachu i smaku.
Butelka zawiera 250 ml zawiesiny. Do opakowania dofaczona jest informagja dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny

Laboratoria Polfa t6dZ Sp.z 0.0.

Al Jerozolimskie 142 B, 02-305 Warszawa
tel/fax: 2261633 48/22617 6921
Wytwoérca

Polfarmex SA

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Szczegbtowa informacja o tym leku jest dostepna u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, w tym dla oséb
niewidomych i stabo widzacych (wersja audio, ptyta (D) pod numerem telefonu: 22616 33 48

Data ostatniej aktualizagji ulotki: marzec 2019



