Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ALUSAL, 500 mg, tabletki
Aluminii oxidum hydricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie 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 28 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Alusal i w jakim celu sie go stosuje

Lek Alusal zobojetnia kwas solny w zotadku. Kwas solny jest konieczny do prawidlowego
trawienia pokarmow, ale u niektoérych oséb moze tez powodowac uszkodzenie btony §luzowej,
wyscielajacej zotadek i poczatkowy odcinek jelit — dwunastnice. Takie uszkodzenie moze w
najci¢zszych przypadkach przebiegac pod postacig wrzodow. Lek Alusal zmniejsza agresywnos¢
kwasu czyli jego zdolno$¢ do wywolywania uszkodzen btony $luzowe;.

Wskazania do stosowania leku Alusal:
- choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy (leczenie wspomagajace),
- stany zapalne btony $luzowej zoladka zwigzanych z nadmiarem kwasu solnego (nadkwasnos¢),
- objawowe leczenie zapalenia przetyku, spowodowanego przedostawaniem si¢ zawartoSci
zotadka do przetyku (refluks).
Jesli po uplywie 28 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alusal
Kiedy nie stosowac leku Alusal:
- Jesli pacjent ma uczulenie na tlenek glinu uwodniony lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ wysypka, swedzeniem, spuchnigciem twarzy, warg,
jezyka lub dusznosciag (w przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem),
- Jesli pacjent ma zmniejszone stezenie fosforu we krwi ( hipofosfatemia),
- Jesli pacjent ma zwezenie jelita grubego,
- Jesli pacjent ma cigzka niewydolnosc¢ nerek,
- Jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje leki lub suplementy diety w postaci tabletek musujacych
zawierajacych kwas cytrynowy (szczegolnie pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek ) (patrz
punkt: ,,Lek Alusal a inne leki”).



- Nie nalezy podawac leku Alusal dzieciom w wieku ponizej 6 roku zycia ze wzgledu na postaé
leku (tabletka).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Bez porozumienia z lekarzem nie nalezy stosowa¢ leku Alusal dtuzej niz 4 tygodnie, poniewaz dtugie
przyjmowanie tego leku moze spowodowac nieprawidlowe zmniejszenie ilosci fosforu we krwi.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania lekow zawierajacych glinu tlenek uwodniony u
pacjentéow z tagodng lub umiarkowang niewydolno$cig nerek, poniewaz moze to spowodowac
nagromadzenie jonow glinu w organizmie i jednoczesne zmniejszenie wchtaniania fosforandéw, co
moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia osteomalacji, encefalopatii i demencji. Do kumulacji jonéw glinu
moze réwniez doj$¢ u pacjentdow z porfirig poddawanych hemodializie.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem nawet, je§li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

Lek Alusal 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 lekach lub suplementach diety w postaci tabletek musujgcych znaczaco

zwigksza wchtanianie z przewodu pokarmowego jednoczes$nie stosowanego glinu tlenku

uwodnionego. Moze to powodowac¢ zwigkszong toksyczno$¢ glinu, szczegolnie u pacjentéw z

zaburzeniami czynnosci nerek. Dlatego tez, stosowanie lekow lub suplementow diety w postaci

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

Jednoczesne stosowanie leku Alusal i niektorych innych lekéw moze op6znia¢ ich wchtanianie.

Dlatego tez inne leki (z wyjatkiem szczegdélowo wymienionych ponizej) nalezy przyjmowac od 2 do 3

godzin po zastosowaniu leku Alusal:

- Chinolony (Ieki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych): ciprofloksacyne nalezy przyjmowac
2 godziny przed lub 4 godziny po zastosowaniu leku Alusal; lewofloksacyne i norfloksacyng
nalezy przyjmowac 2 godziny przed lub 2 godziny po zastosowaniu leku Alusal; moksyfloksacyne
nalezy przyjmowac 6 godzin przed lub 6 godzin po zastosowaniu leku Alusal; ofloksacyne i
pefloksacyne nalezy przyjmowac 2 godziny przed zastosowaniem leku Alusal,

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

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

- Leki tuberkulostatyczne (leki stosowane w leczeniu gruzlicy) — lek Alusal nalezy przyjmowac 1-2
godziny po zastosowaniu izoniazydu. W przypadku etambutolu lek Alusal nalezy przyjmowac 4
godziny po podaniu.

- Glikozydy naparstnicy (leki stosowane w leczeniu chorob serca) - zaleca sig, aby odstep migdzy
przyjeciem leku Alusal i glikozydow naparstnicy wynosit co najmniej 2 godziny.

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

Alusal z jedzeniem i piciem
Leku Alusal nie nalezy przyjmowa¢ w trakcie ani bezposrednio po positku.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie tego leku zazwyczaj nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwanie
maszyn.

Lek Alusal zawiera sacharoze.
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien



skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Alusal

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka to jedna lub dwie tabletki (500 mg lub 1000 mg) przyjmowane od 1 do 2 godzin po
positku i dodatkowo przed snem lub tez doraznie - w przypadku wystapienia dolegliwos$ci. Nie nalezy
przekracza¢ dawki 12 tabletek na dobg.

Tabletki Alusal stosuje si¢ doustnie. Tabletke nalezy rozgryz¢ przed potknigciem, a nastgpnie popic
wodg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Alusal
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem lub uda¢ do szpitala. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominiecie zastosowania leku Alusal
Kolejne dawki leku nalezy przyjmowa¢ zgodnie z ustalonymi porami. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Dzialania niepozadane, jezeli wystepuja, zwykle sa tagodne i przemijajace.

Najczestszymi objawami niepozadanymi sg zaparcia. Objawy te wystepuja przy dtugotrwatym
stosowaniu duzych dawek leku.

Pozostate objawy niepozadane to: utrata apetytu, ostabienie oraz (w przypadku stosowania leku Alusal
dlugotrwale i w duzych dawkach) zakazenia przewodu pokarmowego — biegunki zakazne i uktadu
moczowego — dolegliwos$ci przy oddawaniu moczu (bol, pieczenie).

Badania diagnostyczne:

Leki zobojetniajace, do ktorych nalezy Alusal, moga niekiedy powodowa¢ zaburzenia rownowagi w
ilosci kwasow i zasad we krwi. Dotyczy to zwlaszcza pacjentow z niewydolnoscia nerek.

Lek Alusal moze spowodowac nieznaczne zmniejszenie aktywnosci enzymow trawiennych w
zotadku.

Nie obserwowano cigzkich dziatan niepozadanych, zwiagzanych ze stosowaniem leku Alusal.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Alusal

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alusal

Substancja czynng leku jest: glinu tlenek uwodniony (A/uminii oxidum hydricum).

Kazda tabletka zawiera 500 mg substancji czynnej.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian, talk, parafina ciekta,
zelatyna.

Jak wyglada lek Alusal i co zawiera opakowanie
Alusal 500 mg wystepuje w postaci tabletek. Tabletka jest biata, okragta, obustronnie ptaska ze
scigtym obrzezem.

Tabletki Alusal pakowane sa w blistry z folii aluminiowej i PVC, a nastepnie, wraz z niniejsza
ulotka, w pudetka kartonowe.

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

Wytworca:

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

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: +48 (22) 755 50 81

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sig¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o0.0.
Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

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

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))
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