CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gelatum Aluminii Phosphorici, 45 mg/g zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zawiesiny zawiera 4,5 g fosforanu glinu (Aluminii phosphas).
100 g zawiesiny zawiera 40,0 g sacharozy.

100 g zawiesiny zawiera 0,05 g etylu hydroksybenzoesanu.

100 g zawiesiny zawiera 0,02 g propylu hydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Biato-sina, jednorodna zawiesina o zapachu migtowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W leczeniu dolegliwosci wystepujacych w przebiegu nastepujacych chorob:

- choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy (wspomagajaco lub doraznie w razie dolegliwosci),
- nadkwasnos¢ soku zotadkowego,

- refluks przetykowo-zotadkowy,
- zgaga.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Przed uzyciem wstrzasna¢ butelke.

Zwykle podaje si¢ 3 razy na dobg tyZzeczke do herbaty (w ci¢zszych przypadkach tyzke stotowa) przed
jedzeniem lub 1-2 godziny po kazdym positku i bezposrednio przed snem.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 100 ml na dobe.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Cigzka niewydolno$¢ nerek.
Nadwrazliwos¢ na fosforan glinu lub ktérakolwiek substancje pomocnicza preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Nie nalezy stosowac¢ leku dlugotrwale. W razie utrzymywania si¢ objawow nalezy zweryfikowa¢ diagnoze.

Ze wzglgdu na zawarto$¢ glinu 1 mozliwos$¢ jego kumulacji nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z
zaburzong czynnos$cig nerek. Diugotrwate stosowanie u 0s6b dializowanych moze zwickszy¢ ryzyko



wystgpienia encefalopatii. Stosowac ostroznie u dzieci ponizej 6 lat, zwtaszcza odwodnionych lub z
niewydolno$cig nerek.

W przewodzie pokarmowym glin tworzy z fosforanami nierozpuszczalne zwigzki. Dlugotrwale stosowanie
zawiesiny zmniejsza wchtanianie fosforu, co w przypadku niewystarczajacej podazy fosforu w pozywieniu
moze prowadzi¢ do jego niedoboru (patrz Dziatania niepozadane).

Nalezy stosowac ostroznie u chorych na cukrzyce, gdyz preparat zawiera 40 g sacharozy w 100 g zawiesiny.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespolem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Lek zawiera etylu hydroksybenzoesan i propylu hydroksybenzoesan. Lek moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke (lyzke stotowa), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Produkt leczniczy zawiera substancj¢ smakowo-zapachowa z limonenem (sktadnik olejku miety pieprzowe;).
Limonen moze powodowac reakcje alergiczne. Reakcja alergiczna moze wystapi¢ u pacjentéw uczulonych
oraz u pacjentéw dotychczas nieuczulonych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zaburzen wchianiania innych lekow (zwlaszcza tetracyklin,
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, zelaza, doustnych lekéw przeciwzakrzepowych, digoksyny,
witamin) nalezy je podawa¢ w odstgpie co najmniej godziny przed zazyciem zawiesiny fosforanu glinu lub 2
godziny po jego zazyciu.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
W okresie cigzy lek nalezy stosowac ostroznie, zgodnie ze wskazaniami. Nie nalezy zwickszac¢ zalecanych

dawek ani stosowa¢ dlugotrwale.

Karmienie piersia
W okresie karmienia piersia lek nalezy stosowac ostroznie, zgodnie ze wskazaniami. Nie nalezy zwigkszac¢
zalecanych dawek ani stosowa¢ dtugotrwale.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Gelatum Aluminii Phosphorici nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaparcia.

W wyniku dlugotrwatego stosowania moze zwigkszy¢ si¢ stezenie glinu we krwi oraz obnizy¢ stezenie
fosforandéw (hipofosfatemia). Objawy hipofosfatemii to: brak taknienia, zte samopoczucie, ostabienie migéni,
osteomalacja.

U o0s6b w podesztym wieku istnieje ryzyko wystgpienia lub nasilenia si¢ objawoéw choroby Alzheimera.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych




Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych

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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak zgtoszen przedawkowania. Dlugotrwate podawanie zwigzkow glinu moze jednak powodowac
przewlekte zaparcia.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zoboje¢tniajace, zwiazki glinu, kod ATC: A02ABO3.

Lek zobojetniajacy kwas solny soku zotadkowego, dziatajacy réwniez ostaniajaco i Sciggajaco. Fosforan
glinu zawarty w preparacie dziata ostaniajaco na blone sluzowa przetyku, zotadka i dwunastnicy poprzez
tworzenie warstwy ochronnej. Posta¢ zawiesiny utatwia rownomierne rozprowadzenie leku na btonie
sluzowej, co utatwia jej gojenie. Powstajacy w wyniku reakcji zobojetniania chlorek glinu dziata $ciggajaco i
przeciwzapalnie. Dodatek olejku miety pieprzowej zapewnia lekkie dziatanie przeciwskurczowe w
zaburzeniach trawiennych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, sodu benzoesan, etylu hydroksybenzoesan, propylu hydroksybenzoesan, glicerol 85%, olejek
miety pieprzowej, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Niezgodnos$ci farmaceutyczne typu fizycznego i chemicznego nie wystepuja w preparacie.
6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 21 dni.
Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka PET z zakretka polietylenowa (HDPE) i pierscieniem gwarancyjnym. Butelka wraz z ulotkg dla
pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 250 g zawiesiny.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem butelka mocno wstrzgsnaé do uzyskania jednolitej zawiesiny.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziololek™ Sp. z o.0.

ul. Starotgcka 189

61-341 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2873

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 marca 1963 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 21 sierpnia 2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



