Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ALUMAG, (23 mg w przeliczeniu na tlenek glinu + 40,77 mg) / ml, zawiesina doustna

Aluminii hydroxidum + Magnesii hydroxidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alumag i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowanie leku Alumag
Jak stosowa¢ lek Alumag

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alumag

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SSukrwdE

1. Co to jest lek Alumagi w jakim celu si¢ go stosuje

Skutkiem dziatania leku Alumag jest zmniejszenie kwasnos$ci soku zotadkowego poprzez
zobojetnienie kwasu solnego. Reakcja ta zwigksza pH soku zotadkowego i zmniejsza uszkadzajace
dziatanie kwasu solnego na btong $luzowa zotadka.

Wskazania:
Leczenie objawowe zaburzen dotyczacych gornego odcinka przewodu pokarmowego zwigzanych z
nadkwasnoscia soku zotadkowego, w tym:

- zapalenie btony $sluzowej przetyku i zotadka,

- zgaga,

- hiestrawnos¢,

- refluksowe zapalenie przetyku spowodowane wstecznym zarzucaniem tre$ci pokarmowej do

przetyku,
- przepuklina rozworu przetykowego,
- pomocniczo w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

2. Informacje wazne przed zastosowanie leku Alumag

Kiedy nie stosowa¢ leku Alumag

- Jesli pacjent ma uczulenie na glinu wodorotlenek lub magnezu wodorotlenek lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek,

- Jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie fosforu we krwi (hipofosfatemia),

- Jesli pacjent ma zwezenie jelita grubego,

- Jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje leki lub suplementy diety w postaci tabletek musujacych
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zawierajacych kwas cytrynowy (dotyczy szczegodlnie pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
nerek), (patrz punkt: Lek Alumag a inne leki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ stosujac lek Alumag:

- udzieci ponizej 6 lat, szczegdlnie odwodnionych lub z tagodng do umiarkowanej
niewydolnos$cig nerek;

- u malych dzieci stosowanie wodorotlenku magnezu moze prowadzi¢ do wystapienia
hipermagnezemii, zwtaszcza jesli stwierdza si¢ u nich zaburzenie czynnosci nerek lub
odwodnienie;

- Upacjentow z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia nerek lub poddawanych
hemodializie, poniewaz moze u nich wystapi¢ nagromadzenie jonéw magnezu i glinu;

- U pacjentéw dializowanych dtugotrwate stosowanie zwigzkéow glinu w duzych dawkach moze
spowodowac¢ lub nasili¢ osteomalacj¢ (rozmigkanie kosci) oraz zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
encefalopatii (zaburzenia czynno$ci mozgu);

- lek Alumag moze spowodowaé niewydolnos¢ nerek wskutek odktadania si¢ fosforanu
magnezowo-amonowedgo.

Lek Alumag a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Kwas cytrynowy zawarty w produktach leczniczych lub suplementach diety w postaci tabletek

musujacych znaczaco zwigksza wchtanianie z przewodu pokarmowego jednoczesnie stosowanego

glinu wodorotlenku. Moze to powodowa¢ zwigkszong toksycznos$¢ glinu, szczeg6lnie u pacjentow z

zaburzeniami czynnosci nerek. Dlatego tez, stosowanie lekéw lub suplementéw diety w postaci

tabletek musujacych zawierajacych kwas cytrynowy jednoczesnie z lekiem Alumag jest
przeciwwskazane.

Jednoczesne stosowanie lekow zawierajgcych glinu i magnezu wodorotlenek i niektorych lekow moze

opoznia¢ ich wchtanianie. Dlatego tez inne leki (z wyjatkiem szczegotowo wymienionych ponizej)

nalezy przyjmowac od 2 do 3 godzin po przyjeciu leku Alumag:
Chinolony (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych): cyprofloksacyng nalezy
przyjmowac 2 godziny przed lub 4 godziny po zastosowaniu leku Alumag; lewofloksacyne i
norfloksacyng nalezy przyjmowac 2 godziny przed lub 2 godziny po zastosowaniu leku Alumag;
moksyfloksacyne nalezy przyjmowac 6 godzin przed lub 6 godzin po zastosowaniu leku Alumag;
ofloksacyne i pefloksacyne nalezy przyjmowaé 2 godziny przed zastosowaniem leku Alumag.

- Tetracykliny (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych) — lek Alumag nalezy przyjmowac
co najmniej 2-3 godziny po lub 2-3 godziny przed podaniem tetracyklin.

- Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy) - lek Alumag nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny po
podaniu ketokonazolu.

- Leki tuberkulostatyczne (leki stosowane w leczeniu gruzlicy) — lek Alumag nalezy przyjmowa¢ od
1 do 2 godzin po zastosowaniu izoniazydu. W przypadku etambutolu lek Alumag nalezy
przyjmowac 4 godziny po podaniu.

- Glikozydy naparstnicy (leki stosowane w leczeniu chordb serca) - zaleca sig, aby odstep miedzy
przyjeciem leku Alumag i glikozydéw naparstnicy wynosit co najmniej 2 godziny.

- Inhibitory reduktazy HMG-CoA (statyny - leki stosowane w celu obnizenia stezenia cholesterolu
we krwi) - lek Alumag nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny po zastosowaniu rozuwastatyny.

- Wodorotlenek magnezu moze wptywacé na dziatanie niektorych lekow albo niektore leki moga
wplywaé na skuteczno$¢ wodorotlenku magnezu. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie,
jesli pacjent przyjmuje salicylany.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Alumag nie wykazuje wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwanie maszyn.



Lek Alumag zawiera sorbitol.
Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu leku nie powinni stosowac pacjenci, u ktorych stwierdzono
nietolerancj¢ niektorych cukrow.

Lek Alumag zawiera metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan.
Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu oraz propylu parahydroksybenzoesanu lek
Alumag moze powodowac reakcje alergiczne typu pdznego.

3. Jak stosowac lek Alumag

Zwykle stosuje si¢ 1 tyzke stotowa (10 ml) 3 razy na dobg, okoto 1,5 godziny po kazdym
podstawowym positku i 1 tyzke stotowa bezposrednio przed snem, ewentualnie w razie wystapienia
bolu.

Nie nalezy podawa¢ wickszej dawki zawiesiny niz 6 tyzek stotowych (60 ml) na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 4 tygodnie, poniewaz sole glinu podawane dtugotrwale moga
zmniejsza¢ wchtanianie fosforanow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alumag

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Nie odnotowano objawow zatrucia.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku w duzych dawkach moga jednak wystapic¢ zaburzenia
elektrolitowe (zwigkszenie stezenia magnezu i glinu lub zmniejszenie stg¢zenia fosforanow).

W razie dlugotrwatego stosowania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Alumag
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto$¢ nieznana: zaparcia, biegunki, nudnosci, wymioty, jasne zabarwienie katu, bdl brzucha

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czgstos$¢ nieznana: niewydolno$¢ nerek*, osteomalacja (rozmigkanie kosci).™

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czestos¢ nieznana: encefalopatia (zaburzenia czynnosci mozgu).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipermagnezemia: po dlugotrwatym stosowaniu wodorotlenku magnezu u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek obserwowano wystepowanie hipermagnezemii.

* Obserwowane podczas dtugotrwatego stosowania w duzych dawkach.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Alumag

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Alumag

- Substancjami czynnymi leku sg: glinu wodorotlenek i magnezu wodorotlenek.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol 70%, glicerol, kwas solny, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesanu, sacharyna sodowa, olejek mictowy, 30% emulsja symetykonu, woda
0Czyszczona.

10 ml zawiesiny (1 dawka) zawiera:
Aluminii hydroxidum (glinu wodorotlenek) w przeliczeniu na tlenek glinu - 230,0 mg
Magnesii hydroxidum (magnezu wodorotlenek) - 407,7 mg

Jak wyglada lek Alumag i co zawiera opakowanie

Alumag wytwarzany jest w postaci zawiesiny doustnej barwy biatej, 0 zapachu i smaku migtowym.
Zawiesina moze lekko osadza¢ sie na dnie butelki, ale po wstrza$nieciu powinna powraca¢ do stanu
jednorodnego rozproszenia.

Opakowanie zawiera 250 ml zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

Wytworeca:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku nalezy zwrdcié si¢ do:



GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dzial Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((farmakod))

((Logo podmiotu odpowiedzialnego))


mailto:lekalert@grodzisk.rgnet.org

