Alugastrin’

Dihydroxyaluminii natrii carbonas
1,02 /15 ml, zawiesira doustna

C tagodzizg~ee i nadkwasnos¢
C Ostania przelyk i Zotqdek

375 ml

Zawiesina doustna bez
O SMAKU MIETOWYM

kru

« tetracyklin (grupy antybiotykéw stosowanych w zakazeniach
bakteryjnych uktadu oddechowego, moczowo-ptciowego, boreliozie,
zakazeniach skary, np. doksycyklina);

+ salicylanéw (lekéw o dziataniu przeciwgoraczkowym, przeciwbdlowym
i przeciwzapalnym, czesto stosowanych na przeziebienie);

- preparatow zelaza (lekow stosowanych w leczeniu niedokrwistosci
spowodowanej niedoborami zelaza);

« zmniejsza skutecznos¢ dziatania sukralfatu (leku stosowanego
w leczeniu choroby wrzodowej zofadka i dwunastnicy).

Nalezy zachowac, zgodne z zaleceniem lekarza, przerwy miedzy podaniem

leku Alugastriniinnych lekéw doustnych.

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

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty. Podczas ciazy (zwhaszcza w | trymestrze) i karmienia piersia,
lek moze by stosowany jedynie w przypadku uzasadnionej koniecznosci.
Nie stosowac dtugotrwale ani w duzych dawkach.

Alugastrin’

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

C tagodzizgage i nadkwasnos¢
C Ostania przelyk i Zzotqdek
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WEWLET [

Do ostony
zotadka

Kazda dawka (15 ml) zawiera 1,02 g
dihydroksyglinowo-sodowego weglanu oraz
substancje pomocnicze, w tym sorbitol, sdd,
metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan — szczegétowe
informacje w ulotce.

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed
zastosowaniem leku.

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dziedi. Termin waznosci:
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
Wwaznosc zamieszzonego na opakowaniu.
Okres waznosci po otwarciu: 30 dni.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
OTC—Lek wydawany bez recepty.

Podmiot odpowiedzialny:

URGO Sp.zo.0.

Al. Jerozolimskie 1428

02-305 Warszawa Pozwolenie nr R/2579

Ulotka dotaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznacsie z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce

dla pacjenta lub wedtug zalecer lekarza lub farmaceuty.

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

« Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie
do farmaceuty.

+ Jedli 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
nastapifa poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
zlekarzem.

Spis tresci ulotki

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

4.Mozliwe dziatania niepozadane

5.Jak przechowywac Alugastrin

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

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

Alugastrin jest lekiem zobojetniajacym nadmiar kwasu solnego w soku

zotadkowym. Nie powoduje nadmiernej alkalizacji soku zotadkowego

i wtdmego pobudzenia wydzielania kwasu solnego. Dziafa ostaniajaco

na btone $luzowa przetyku, zofadka i dwunastnicy. tagodzi dolegliwosci

bdlowe zwiazane z nadkwasnoscig soku zotadkowego.

Stosowac objawowo:

« w nadkwasnosci soku zotadkowego;

- w epizodycznej chorobie refluksowej przetyku (np. zgaga, kwasne
odbijanie, zarzucanie kwasnej tresci zotadkowej);

« w uszkodzeniu btony Sluzowej zofadka i dwunastnicy wywotanym przez
czynniki wrzodotworcze (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne — leki
przeciwbélowe i przeciwzapalne, czesto stosowane na przezighienie);

« w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alugastrin

Kiedy nie stosowac leku Alugastrin

« jesli pagjent ma uczulenie na weglan dihydroksyglinowo-sodowy
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku (wymienionych
w punkde 6);

+ jesliu pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowac ostroznie u pacjentéw ze skfonnoscig 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 163 mg sodu
na dawke (15 ml), nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentéw ze zmniejszong
azynnoscia nerek i u pacjentdw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw,

pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

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 lekéw podawanych doustnie, np.:

- antagonistow receptorow Hz (lekéw 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 zakazer bakteryjnych

ukfadu oddechowego, moczowo-ptciowego, przewodu pokarmowego,

skory, tkanek miekkich, kosci i stawdw, np. cyprofloksacyna);

+ glikozydéw nasercowych (lekdw stosowanych w niewydolnosci serca
np. digoksyna);

« ketokonazolu (leku stosowanego w zakazeniach grzybiczych skory
i paznokdi);

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

Alugastrin zawiera 163 mg sodu na dawke (15 ml), nalezy wzia¢ to
pod uwage u pacjentow ze zmniejszona czynnoscia nerek i u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie. W razie przyjmowania leku
codziennie dtuzej niz 1 miesiac lub w dawkach powtarzalnych czesciej niz
2dniw tygodniu, pacjenci, zwtaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie,
powinniskontaktowacsie z lekarzem lub farmaceuta.

Alugastrin zawiera 1,2 g sorbitolu na dawke (15 ml). Sorbitol jest
7r6dtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektdrych cukréw lub stwierdzono wczedniej u pacjenta
dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadkq chorobe genetyczna, w ktdrej
organizm pacjenta nie rozkfada fruktozy, pacjent powinien skontaktowa¢
sie z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol
moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢
tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Kazda dawka (15 ml) zawiera 1,02 g
dihydroksyglinowo-sodowego weglanu oraz
substancje pomocnicze, w tym sorbitol, sdd,
metylu parahydroksybenzoesan (E218),
propylu parahydroksybenzoesan —

szzeg6towe informacje w ulotce.

przed zastosowaniem leku.
Na zgage

OTC—Lek wydawany bez recepty.
Podmiot odpowiedzialny:
URGO Sp.zo.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa

/

Do ostony
zotadka

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

3. Jak stosowac Alugastrin

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w tej ulotce
dla pacjenta lub wedtug zalecer lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alugastrin
W przypadku zastosowania leku Alugastrin w wiekszej dawce niz zalecana,
moze wystapic biegunka, obrzek stop i podudzi.

Pominiecie zastosowania leku Alugastrin

Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawk.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

375 ml

Zawiesina doustna

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym
iniedostepnym dla dzieci. Termin waznosci:
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
waznosc zamieszzonego na opakowaniu.
Okres waznosci po otwarciu: 30 dni.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Termin
waznosci:
Numer
serii:

Pozwolenienr R/2579

4, Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia. Dziatania niepozadane wystepujace czesto
(u mnigj niz 1 osoby na 10): kredowy posmak, tagodne zaparcia, skurcze
zotadka. Dziafania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz
1na 100 0s6b): 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:
ciagte zapardia, utrata apetytu, niezwykta utrata masy ciafa, osfabienie
migsni, utrata fosforanéw (bole kosci, puchniecie nadgarstkow lub kostek).

Zgtaszanie dziatar niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgfaszaniu dziatarl niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wiecej
informacji na temat bezpieczerstwa 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 waznosc zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Okres waznosci po
otwarciu: 30 dni. Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Alugastrin

« Substancja zynna 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
(E218), symetykon (emulsja), propylu parahydroksybenzoesan,
sacharyna sodowa, chloroheksydyny diglukonian, roztwor, olejek miety
polnej z obnizong zawartoscia mentolu, woda oczyszczona.

Jak wyglada Alugastrin i co zawiera opakowanie

Lek ma postac biatej zawiesiny o migtowym zapachu i smaku. Butelka
zawiera 250 ml lub 375 ml zawiesiny. Do opakowania dotaczona jest
informacja dla pacjenta. Szczegétowa informacja o tym leku jest dostepna
u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, wtym dla oséb
niewidomych i stabo widzacych (wersja audio, ptyta (D) pod numerem
telefonu: 22 616 33 48

Podmiot odpowiedzialny Wytworca
URGO Sp.zo.0. Polfarmex SA
Al Jerozolimskie 1428 ul. Jozefow 9
02-305 Warszawa 99-300 Kutno

tel/fax: 22616 3348/2261769 21

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Kolorystyka:

Arkusz Korekty Autorskiej (AKA) do wzoru:

5 skala 1:1 CENTYMETRY

Jezell nie 1
oznacza

Formularz PS-04-1 Wydanie 14 z dn. 18.03.2024 .

N [ [ I

linia wykrojnika

bezpieczne pole zadruku |yt Préba Alugastin
Klient: ... URGO POLFA LODZ
Kodproduktu: .. ... ... ... 2024000088 02
Format: .. .. ... ... ... szer.: 187 0.5 mm; wys.. 75 + 0.5 mm;
Wykonat: ... ... MarekNarski  Wykrojniknr: ... .. o
Data wykonania AKA:.. 04205 ~ Korektanr: .................. !

VY KingGraf

e-mail: officc@wiking-graf.pl
tel.-42 6301112,426301115

(data, podpis)

Zatwierdzit technicznie:

Oktadka str. 1 str. 2
153,5mm 143 mm 142 mm
\ |
Ulotka dotaczona do opakowania: Spis tresci ulotki « w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy. pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek

' Alugastrin’

Kazda dawka (15 ml) zawiera 1,02 g
dihydroksyglinowo-sodowego weglanu oraz
substancje pomocnicze, w tym sorbitol, sdd,
metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu

informacja dla pacjenta

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

Dihydroxyaluminii natrii carbonas
1,02 ¢/15 ml, zawiesira doustna

parahydroksybenzoesan — szzegétowe
informacje w ulotce.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed

Nalezy uwaznie zapoznacsie z trescig ulotki przed zastosowaniem
leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

C tagodzizg~e2 i nadkwasnos¢
C Ostania przetyk i Zotqdek

60 mm

f

kru

375 ml

Zawiesina doustna bez
O SMAKU MIETOWYM

9 mm

— zastosowaniem leku.
LEWLET [
S

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dziedi. Termin waznosci:
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
Waznosc zamieszzonego na opakowaniu.
Okres waznosci po otwarciu: 30 dni.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
OTC—Lek wydawany bez recepty.

Podmiot odpowiedzialny:

URGO Sp.zo.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa

Do ostony

zotadka Pozwolenienr R/2579

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce

dla pacjenta lub wedtug zaleceri lekarza lub farmaceuty.

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

« Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie
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
nastapifa poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
zlekarzem.

438,5 mm

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5.Jak przechowywac Alugastrin

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

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

Alugastrin jest lekiem zobojetniajacym nadmiar kwasu solnego w soku

zotadkowym. Nie powoduje nadmiernej alkalizacji soku zotadkowego

i wtdmego pobudzenia wydzielania kwasu solnego. Dziafa osfaniajaco

na btone $luzowa przetyku, zofadka i dwunastnicy. tagodzi dolegliwosci

bdlowe zwiazane z nadkwasnoscig soku zotadkowego.

Stosowac objawowo:

« w nadkwasnosci soku zotadkowego;

- w epizodycznej chorobie refluksowej przetyku (np. zgaga, kwasne
odbijanie, zarzucanie kwasnej tresci zotadkowej);

« w uszkodzeniu btony sluzowej zofadka i dwunastnicy wywotanym przez
czynniki wrzodotworcze (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne — leki
przeciwbélowe i przeciwzapalne, czesto stosowane na przezighienie);

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alugastrin

Kiedy nie stosowac leku Alugastrin

« jesli pagjent ma uczulenie na weglan dihydroksyglinowo-sodowy
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

« jesliu pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowac ostroznie u pacjentéw ze skfonnoscia 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 163 mg sodu
na dawke (15 ml), nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentéw ze zmniejszona
azynnoscia nerek i u pacjentdw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw,

moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Alugastrin ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach

stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktre

pacjent planuje stosowac. Alugastrin zmniejsza wchtanianie z przewodu
pokarmowego niektérych lekéw podawanych doustnie, np.:

- antagonistow receptorow Hz (lekéw 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
ukfadu oddechowego, moczowo-ptciowego, przewodu pokarmowego,
skory, tkanek miekkich, kosci i stawdw, np. cyprofloksacyna);

+ glikozyd6w nasercowych (lekdw stosowanych w niewydolnosci serca
np. digoksyna);

« ketokonazolu (leku stosowanego w zakazeniach grzybiczych skory
i paznokdi);

- tetracyklin (grupy antybiotykow stosowanych w zakazeniach
bakteryjnych uktadu oddechowego, moczowo-ptciowego, boreliozie,
zakazeniach skary, np. doksycyklina);

+ salicylanéw (lekéw o dziataniu przeciwgoraczkowym, przeciwbdlowym
i przeciwzapalnym, czesto stosowanych na przeziebienie);

- preparatow zelaza (lekow stosowanych w leczeniu niedokrwistosci
spowodowanej niedoborami zelaza);

- zmniejsza skutecznos¢ dziatania sukralfatu (leku stosowanego
w leczeniu choroby wrzodowej zofadka i dwunastnicy).

Nalezy zachowac, zgodne z zaleceniem lekarza, przerwy miedzy podaniem

leku Alugastriniinnych lekéw doustnych.

75 mm

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

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty. Podczas ciazy (zwhaszcza w | trymestrze) i karmienia piersia,
lek moze by stosowany jedynie w przypadku uzasadnionej koniecznosci.
Nie stosowac dtugotrwale ani w duzych dawkach.

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

Alugastrin zawiera 163 mg sodu na dawke (15 ml), nalezy wzia¢ to
pod uwage u pacjentow ze zmniejszona czynnoscia nerek i u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie. W razie przyjmowania leku
codziennie dtuzej niz 1 miesiac lub w dawkach powtarzalnych czeciej niz
2dniw tygodniu, pacjenci, zwtaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie,
powinni skontaktowacsie z lekarzem lub farmaceuta.

Alugastrin zawiera 1,2 g sorbitolu na dawke (15 ml). Sorbitol jest
Zr6dtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektdrych cukréw lub stwierdzono wczedniej u pacjenta
dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktdrej
organizm pacjenta nie rozkfada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac
sie z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol
moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢
tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Alugastrin zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E 218)
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 tej ulotce
dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorogli i dzieci powyzej 6 lat: jesli lekarz nie zaleci inaczej, stosowac
15 ml (lyzke stofowa) w godzine po positkach i przed snem lub w razie
wystapienia dolegliwosci. Butelke wstrzasna¢ przed uzyciem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alugastrin
W przypadku zastosowania leku Alugastrin w wiekszej dawce niz zalecana,
moze wystapic biegunka, obrzek stop i podudzi.

Pominiecie zastosowania leku Alugastrin

Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawk.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

\ 142 mm

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia. Dziatania niepozadane wystepujace czesto
(u mnigj niz 1 osoby na 10): kredowy posmak, tagodne zaparcia, skurcze
zotadka. Dziafania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz
1na 100 0s0b): 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:
ciagte zaparcia, utrata apetytu, niezwykta utrata masy ciafa, osfabienie
miesni, utrata fosforanéw (béle kosci, puchniecie nadgarstkéw lub kostek).

Zgtaszanie dziatar niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestragji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

143 mm

Dzieki zgtaszaniu dziafan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Alugastrin

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Lek nalezy przechowywac
W migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dziei. Nie stosowac tego leku
po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Okres waznosci po
otwarciu: 30 dni. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizaji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Alugastrin

« Substancja zynna 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
(E218), symetykon (emulsja), propylu parahydroksybenzoesan,
sacharyna sodowa, chloroheksydyny diglukonian, roztwdr, olejek miety
polnej z obnizong zawartoscia mentolu, woda oczyszczona.

Jak wyglada Alugastrin i co zawiera opakowanie

Lek ma postac biatej zawiesiny o migtowym zapachu i smaku. Butelka
zawiera 250 ml lub 375 ml zawiesiny. Do opakowania dotaczona jest
informacja dla pacjenta. Szczegétowa informacja o tym leku jest dostepna
u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, wtym dla oséb
niewidomych i stabo widzacych (wersja audio, ptyta (D) pod numerem
telefonu: 22 616 33 48

Podmiot odpowiedzialny Wytworca
URGO Sp.zo.0. Polfarmex SA
Al Jerozolimskie 1428 ul. Jozefow 9
02-305 Warszawa 99-300 Kutno

tel./fax: 2261633 48/2261769 21

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

75 mm

15 mm

60 mm

9mm
153,5 mm

str. 3

Alugastrin’

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

Na zgage
C tagodzizgage i nadkwasnos¢
C Ostania przelyk i Zotqdek

kru

375 mi

zawiesina doustna bez
O SMAKU MIETOWYM

Do ostony
zotadka

Kazda dawka (15 ml) zawiera 1,02 g
dihydroksyglinowo-sodowego weglanu oraz
substancje pomocnicze, w tym sorbitol, sod,
metylu parahydroksybenzoesan (E218),
propylu parahydroksybenzoesan —
szczeg6towe informacje w ulotce.

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym
iniedostepnym dla dzieci. Termin waznosci:
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
waznosc zamieszzonego na opakowaniu.
Okres waznosci po otwarciu: 30 dni.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
OTC—Lek wydawany bez recepty.

Podmiot odpowiedzialny:

URGO Sp.zo.0.

Al Jerozolimskie 1428
02-305 Warszawa

375 ml

Zawiesina doustna

Termin
waznosi:
Numer

Pozwolenie nr R/2579 -
serii:
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Kohrystyka: Arkusz Korekty Autorskiej (AKA) do wzoru:

0 1 2 3 4 5 ska_|a 1_:1 QENTYMETRY
O i, s s
Pole wypetnia klient

Akceptuje do druku - tres¢/ kolorystyka / uktad graficzny

(data, czytelny podpis)

Uwaga! Dopuszcza sie wystapienie odchyler kolorystyki z uwagi na wymagania

technologii druku.

Formy drukowe, ktére nie rotuja w okresie dwdch lat, beda utylizowane.
Formularz PS-04-1 Wydanie 14 zdn. 18.03.2024 r.

|:| linia wykrojnika

2024-000088 03

e-mail: office@wiking-graf.pl
tel.: 42 63011 12,42 630 1115 | (data, podpis)

|| bezpiecne polezadroku g Préha Alugastrin
[] KHent: ... .o URGOPOLFALODZ
[] Kodproduktw: 000802
D Format: ... szer: 187+ 0.5 mm; wys..75 0.5 mm;
L] Wykonat: ... MarekNarski — Wykrojniknr: ... Nowy
% Data wykonania AKA:.. 804202  Korektanr: .................. !
[]

[]

W'Ku!nngraf Zatwierdzit technicznie:

Uwagal Prosimy o rzetelne wypetnianie wymagan technologicznych.
Drukarnia Wiking Graf nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za brak kluczowych informacji, ktére pozwolg na dobranie odpowiedniego surowca dla Pafistwa produktu.

Jesli widzisz ten tekst, to znaczy, ze grafika moze wyswietlac sie nieprawidtowo. Sprawdz ustawienia podgladu nadruku.

(Acrobat EN: Preferences/page display/use overprint preview -> always/OK B Acrobat PL: Preferencje/wyswietlanie strony/uzyj podgladu nadruku -> zawsze/OK)
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