Ulotka dolaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

Alugastrin
1,02 g/15 ml, zawiesina doustna
Dihydroxyaluminii natrii carbonas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 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
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Alugastrin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alugastrin
Jak stosowac Alugastrin
Mozliwe dzialania niepozadane
Jak przechowywaé Alugastrin
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk W

1. Co to jest Alugastrin i w jakim celu si¢ go stosuje

Alugastrin jest lekiem zobojetniajacym nadmiar kwasu solnego w soku zotadkowym. Nie powoduje
nadmiernej alkalizacji soku zoladkowego i wtornego pobudzenia wydzielania kwasu solnego. Dziata
ostaniajaco na btong §luzowa przetyku, zotadka i dwunastnicy. Lagodzi dolegliwosci bolowe zwigzane
z nadkwasnoscia soku zotagdkowego.

Stosowac objawowo:

— w nadkwasnosci soku zotagdkowego;

— w epizodycznej chorobie refluksowej przetyku (np. zgaga, kwasne odbijanie, zarzucanie kwasnej
tresci zoladkowe;j);

— w uszkodzeniu btony $luzowej zotadka i dwunastnicy wywotanym przez czynniki wrzodotworcze
(np. niesteroidowe leki przeciwzapalne — leki przeciwbolowe i przeciwzapalne, czgsto stosowane
na przezigbienie);

— w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

Jesli po uplywie 14 dni u dorostych lub po uptywie 7 dni u dzieci nie nastgpita poprawa lub pacjent

czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alugastrin

Kiedy nie stosowaé leku Alugastrin
— jesli pacjent ma uczulenie na weglan dihydroksyglinowo-sodowy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
— jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ 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.
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Dhugotrwale przyjmowanie duzych dawek leku moze doprowadzi¢ do hipofosfatemii (glin zawarty w
leku wigze w jelicie cienkim fosforany, tworzac nierozpuszczalne zwigzki).

Lek zawiera 163 mg sodu na dawke (15 ml), nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentdéw ze zmniejszong
czynno$cig nerek i u pacjentow kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

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

Alugastrin zmniejsza wchianianie z przewodu pokarmowego niektorych lekow podawanych doustnie,

np.:

— antagonistow receptorow H, (lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu solnego w Zzotadku,
stosowanych w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy, np. ranitydyna);

— fenytoiny (leku o dziataniu przeciwdrgawkowym 1 antyarytmicznym, stosowanego w leczeniu
padaczki);

— fluorochinolonéw (lekow stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych uktadu oddechowego,
moczowo-plciowego, przewodu pokarmowego, skory, tkanek migkkich, kosci i stawow, np.
cyprofloksacyna);

— glikozydow nasercowych (lekow stosowanych w niewydolnosci serca np. digoksyna);

— ketokonazolu (leku stosowanego w zakazeniach grzybiczych skory i paznokci);

— tetracyklin (grupy antybiotykoéw stosowanych w zakazeniach bakteryjnych uktadu oddechowego,
moczowo-plciowego, boreliozie, zakazeniach skory, np. doksycyklina);

— salicylandéw (lekow o dziataniu przeciwgoraczkowym, przeciwbdlowym i przeciwzapalnym, czgsto
stosowanych na przezicbienie);

— preparatow zelaza (lekow stosowanych w leczeniu niedokrwisto$ci spowodowanej niedoborami
zelaza);

— zmniejsza skuteczno$¢ dzialania sukralfatu (leku stosowanego w leczeniu choroby wrzodowe;j
zotadka i dwunastnicy).

Nalezy zachowac¢, zgodne z zaleceniem lekarza, przerwy migdzy podaniem leku Alugastrini innych

lekéw doustnych.

Alugastrin z jedzeniem i piciem
Wskazane jest przyjmowanie leku po positkach lub migdzy positkami.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Podczas cigzy (zwlaszcza w I trymestrze) i karmienia piersia, lek moze by¢ stosowany jedynie
w przypadku uzasadnionej konieczno$ci. Nie stosowa¢ dtugotrwale ani w duzych dawkach.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Alugastrin nie ma wplywuna zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Alugastrin zawiera 163 mg sodu na dawke (15 ml), nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow

ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie. W razie
przyjmowania leku codziennie dtuzej niz 1 miesigc lub w dawkach powtarzalnych czesciej niz 2 dni
w tygodniu, pacjenci, zwlaszcza kontrolujacy zawarto$¢ sodu w diecie, powinni skontaktowac si¢

z lekarzem lub farmaceuta.

Alugastrin zawiera 1,2 g sorbitolu na dawke (15 ml). Sorbitol jest zrédlem fruktozy. Jezeli

stwierdzono wcze$niej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej
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organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze miec tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Alugastrin zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E 218) i parahydroksybenzoesan propylu.
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

3. Jak stosowaé Alugastrin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dorosli i dzieci powyzej 6 lat: jesli lekarz nie zaleci inaczej, stosowa¢ 15 ml (tyzke stolowa) w
godzing po positkach i przed snem lub w razie wystgpienia dolegliwosci.

Butelke energicznie wstrzasnaé przed uzyciem przez ok. 30 sekund.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alugastrin

W przypadku zastosowania leku Alugastrin w wickszej dawce niz zalecana, moze wystapic¢ biegunka,
obrzek stop 1 podudzi.

Pominiecie zastosowania leku Alugastrin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (u mniej niz 1 osoby na 10):
kredowy posmak, tagodne zaparcia, skurcze zotadka.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 osob):
nudnosci lub wymioty, biatawe zabarwienie katu.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz 1 na 1000 osob):

w przypadku dtugotrwatego stosowania lub stosowania duzych dawek:

ciagle zaparcia, utrata apetytu, niezwykta utrata masy ciala, ostabienie mig$ni, utrata fosforanéw (bole
kosci, puchnigcie nadgarstkow lub kostek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,
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tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Alugastrin
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Okres waznosci po otwarciu: 30 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Alugastrin

- Substancja czynng leku jest dihydroksyglinowo-sodowy weglan. Kazda dawka (15 ml) zawiera

1,02 g dihydroksyglinowo-sodowego weglanu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, guma ksantan,
metylu parahydroksybenzoesan (E 218), symetykon (emulsja), propylu parahydroksybenzoesan,
sacharyna sodowa, chloroheksydyny diglukonian, roztwér, olejek miety polnej z obnizona
zawarto$cig mentolu, woda oczyszczona.

Jak wyglada Alugastrin i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ bialej zawiesiny o migtowym zapachu i smaku.

Butelka z polietylenu (HDPE) z zakretka z pierScieniem gwarancyjnym z polietylenu (HDPE)

z wktadka uszczelniajaca z polietylenu (LDPE) zawiera 250 ml lub 375 ml zawiesiny. Do opakowania
dotaczona jest informacja dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny

URGO Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 142 B

02-305 Warszawa

tel./fax: 22 6163348 /22 617 69 21

Wytworca

SENSILAB Polska Spoltka z ograniczong odpowiedzialnosciag — Spotka komandytowo-akcyjna
ul. gen. Mariana Langiewicza 58

95-050 Konstantynow L.odzki

Polfarmex SA

ul. Jozefow 9
99-300 Kutno
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego,
w tym dla os6b niewidomych i stabo widzgcych (wersja audio, ptyta CD) pod numerem telefonu:
22 61633 48

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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