CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gelatum Aluminii Phosphorici Aflofarm, 45 mg/g, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera substancj¢ czynnag 4,5 g glinu fosforan zel (Aluminii phosphatis liguamen,).
15 ml produktu zawiera 828 mg glinu fosforan zel.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

15 ml zawiesiny zawiera 7350 mg sacharozy;

15 ml zawiesiny zawiera 73,5 mg benzoesanu sodu;
15 ml zawiesiny zawiera 17,474 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Dopuszczalna jest cze$ciowa sedymentacja zawiesiny, znikajgca po wstrzasnigciu butelki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace objawow nadkwasnosci soku zotgdkowego w przebiegu:
- choroby refluksowej przetyku;

- zapalenia btony $luzowej zotadka;

- choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Do dawkowania produktu leczniczego nalezy uzywac¢ miarki dotaczonej do opakowania. Umozliwia
to odmierzanie doktadnej dawki 5 ml, 10 ml lub 15 ml zawiesiny.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac¢ pomiedzy positkami: 5 ml do 15 ml, 3 do 5 razy na dobg. Na
noc zaleca si¢ przyjac¢ podwojng dawke.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 100 ml.

Przed uzyciem energicznie wstrzasngc.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania
- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Przewlekta niewydolno$¢ nerek, szczegolnie u pacjentow dializowanych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania



Ze wzgledu na zawartos¢ glinu produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany:

- u dzieci w wieku ponizej 6 lat bez zalecenia lekarza;

- u pacjentoéw ze schorzeniami uktadu kostnego;

- u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek;

- u chorych na chorobe Alzheimera.

W przewodzie pokarmowym glin tworzy z fosforanami nierozpuszczalne zwiagzki. Dtugotrwate
stosowanie zawiesiny zmniejsza wchtanianie fosforu, co w przypadku niewystarczajacej podazy
fosforu w pozywieniu moze prowadzi¢ do jego niedoboru (patrz: punkt 4.8).

Nie stosowac¢ dlugotrwale. W razie utrzymywania si¢ objawow nalezy zweryfikowa¢ diagnoze.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 7,350 g sacharozy w 15 ml zawiesiny. Nalezy to wzig¢ pod uwage

u pacjentow z cukrzycg.

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

Benzoesan sodu
Produkt leczniczy zawiera 73,5 mg benzoesanu sodu w 15 ml zawiesiny.

Sod

Produkt leczniczy zawiera 17,474 mg sodu w 15 ml zawiesiny.

Produkt leczniczy zawiera 35 mg sodu w 30 ml zawiesiny, co odpowiada 1,75% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednoczesnie z ponizej wymienionymi lekami:

- tetracykling (lek nalezy przyjmowac 3 do 4 godzin po zazyciu tetracyklin);

- cyprofloksacyna, norfloksacyng;

- fenytoing;

- zwigzkami zelaza;

- glikozydami nasercowymi;

- ketokonazolem;

- salicylanami i chinidyng poniewaz produkt leczniczy zmniejsza ich dziatanie;

- lewotyroksyna, (produkt leczniczy zmniejsza jej dziatanie);

- cymetydyna, ranitydyna, famotydyng oraz sukralfatem — poniewaz produkt leczniczy zmniejsza
dziatanie antagonistow receptorow H,..

Produkt leczniczy moze zmienia¢ miejsce dziatania produktow podawanych w postaci tabletek
dojelitowych (zamiast w jelitach specjalna otoczka leku rozpuszcza si¢ w zotadku). Dlatego leki te
nalezy przyjmowac na 1 godzing przed lub 1 godzing po przyje¢ciu produktu.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania fosforanu glinu u kobiet

w okresie ciazy.

Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
nie stosujgcym skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersiq
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania fosforanu glinu/metabolitow do mleka
ludzkiego.



Plodnos¢
Brak danych na ten temat.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow.
Brak informacji dotyczacej czgsto$ci wystepowania dziatan niepozadanych.

Zaburzenia zotadka 1 jelit
- zaparcia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
- zwigkszenie stezenia glinu obnizenie stezenia fosforanéw hipofosfatemia objawiajaca si¢: brakiem
taknienia, ztym samopoczuciem, ostabieniem mie¢$ni, osteomalacja.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
- zaburzenia czynnosci nerek.

Zaburzenia psychiczne
- u 0s6b w podesztym wieku istnieje ryzyko wystapienia lub nasilenia si¢ objawow choroby
Alzheimera.

Zaburzenia uktadu nerwowego
- encefalopatia.

Zaburzenia uktadu odpornosciowego
- reakcje nadwrazliwosci.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przypadkow przedawkowania fosforanu glinu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki zoboj¢tniajgce sok zotagdkowy, fosforan glinu.
Kod ATC: A02AB03

Fosforan glinu jest lekiem zoboj¢tniajagcym kwas solny soku Zotagdkowego, stosowanym w leczeniu
choroby refluksowej, zapalenia btony §luzowej zotagdka oraz choroby wrzodowej zotadka

1 dwunastnicy. Stosowany doustnie, fosforan glinu reaguje z kwasem solnym w zotadku tworzac
chlorek glinu, ktory ma dziatanie przeciwzapalne i dziata §ciggajaco. Zwigzki glinu prawdopodobnie
maja rowniez wlasciwosci cytoprotekcyjne, tj. chronigce przed dziataniem czynnikow uszkadzajgcych
komorki btony $luzowej zotgdka. Wynika to z indukowania przez nie wydzielania wodoroweglanow

i prostaglandyn w Zotadku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Jony glinu mogg w niewielkim stopniu wchtania¢ si¢ w jelicie cienkim i wydalane sg z moczem.
Wykazano, ze $rednia wchionigta dawka glinu, zawartego w doustnym leku zobojetniajgcym, wynosi
okoto 0,006% (od 0,002 do 0,6%) dawki podane;j.

Dystrybucja

Maksymalne stezenie glinu w surowicy wynosi 54,5 ug/l po 30 min od przyj¢cia doustnego, a do
powrotu do poziomu wyjsciowego 6,8 pg/l dochodzi po 3 godzinach. Ocenia si¢, ze ze wzgledu na
niski procent wchtaniania i szybki czas wydalania jonow glinu przy wydolnych nerkach nie ma ryzyka
tworzenia si¢ depozytow tkankowych i zaburzen neurologicznych.

Metabolizm

Fosforan glinu reaguje z kwasem solnym tworzac chlorek glinu. Jony glinu ulegajg wchionigciu
z przewodu pokarmowego i wydalane sg z moczem. Czg$¢ wydalana jest z katem. Maksymalne
stezenie glinu w surowicy wystepuje po 30 min od przyjecia doustnego, zas powrdt do wartosci
wyjsciowe] przy wydolnych nerkach po okoto 3 godzinach.

Wydalanie

Jony glinu w niewielkim stopniu mogg si¢ wchtaniaé i wydalane sg przez nerki.

Metabolity mentolu (zwlaszcza glukuronian mentolu) wydalane sg przede wszystkim wraz z z6tcig
oraz przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sodu benzoesan

Olejek eteryczny migty polnej z obnizong zawartos$cig mentolu
Sodu wodoroweglan

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci



3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu produktu leczniczego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazag.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka aluminiowg i miarka.
Wielkos$¢ opakowania - 250 g

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

email: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0537

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 kwietnia 1993 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 19 maja 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



