INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykietoulotka

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 g produktu zawiera:
4,5 g glinu fosforan zel (Aluminii phosphatis liquamen)

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: sacharozg, sodu benzoesan, olejek eteryczny migty polnej
z obnizong zawartos$cig mentolu, sodu wodoroweglan, wode oczyszczong.

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

250 g

Kod: 5909990053711

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig etykietoulotki przed zastosowaniem leku, w tym celu nalezy
odklei¢ etykiete w prawym gornym rogu w miejscu oznaczonym strzatka.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu leku: 28 dni.




9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w loddwce ani nie zamrazag.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0537

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania: Leczenie wspomagajace objawow nadkwasnosci soku zotagdkowego w przebiegu:
choroby refluksowej przetyku, zapalenia blony $§luzowej zotadka, choroby wrzodowej zotadka
1 dwunastnicy.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na fosforan glinu lub substancje pomocnicze. Przewlekta
niewydolno$¢ nerek, szczegolnie u pacjentow dializowanych.

Interakcje: Lek zmniejsza dziatanie wymienionych nizej lekow:

- tetracykliny (lek nalezy przyjmowac 3 do 4 godzin po ich przyjeciu);
- cyprofloksacyny, norfloksacyny (leki przeciwbakteryjne);

- fenytoiny (lek stosowany w leczeniu padaczki);

- zwigzkow zelaza;

- glikozydow nasercowych (stosowane w chorobach serca);

- ketokonazolu (lek przeciwgrzybiczy);

- salicylanéw;

- chinidyny (lek przeciwarytmiczny);

- lewotyroksyny (lek stosowany w niedoczynnosci tarczycy);

- antagonistow receptoréw H» (cymetydyny, ranitydyny, famotydyny);



- sukralfatu (stosowany w chorobie wrzodowe;j).

Lek moze zmienia¢ miejsce dziatania lekdw 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 zazyciu leku.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza i karmienie piersia: Przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn: Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw
na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Srodki ostroznosci zwiazane ze stosowaniem: Leku nie nalezy stosowa¢ bez porozumienia

z lekarzem: u dzieci w wieku ponizej 6 lat, 0s6b ze schorzeniami uktadu kostnego, z zaburzeniami
czynnosci nerek oraz u chorych na chorobg Alzheimera.

Nie nalezy stosowac leku dtugotrwale. Jezeli objawy nasilajg si¢ lub nie ustepuja podczas stosowania
leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek zawiera sacharoze, benzoesan sodu i s6d

Sacharoza

Lek zawiera 7,350 g sacharozy w 15 ml zawiesiny. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z
cukrzyca.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

Soéd

Lek zawiera 17,48 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w 15 ml zawiesiny.

Lek zawiera 35 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w 30 ml zawiesiny, co odpowiada
1,75% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Sposob stosowania i droga podania:

Podanie doustne.

Do dawkowania leku nalezy uzywaé miarki dotgczonej do opakowania. Umozliwia to odmierzanie
doktadnej dawki.

Lek nalezy przyjmowa¢ pomigdzy positkami od 5 ml do 15 ml, 3 do 5 razy na dobg.

Na noc zaleca si¢ przyja¢ podwojng dawke. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza
niz 100 ml.

Przed uzyciem energicznie wstrzasngé.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem na etykiecie lub wedtug wskazan lekarza, czy
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przedawkowanie: Brak danych.
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac¢ pominigta dawke tak szybko, jak jest to mozliwe.

Dzialania niepozadane: Mogg wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane: zaparcia, zwigkszenie
stezenia glinu we krwi, obnizenie stezenia fosforanéw (hipofosfatemia) objawiajace si¢: brakiem
faknienia, ztym samopoczuciem, ostabieniem mi¢$ni, rozmickaniem ko$ci; zaburzenia czynnosci
nerek, encefalopatia (uszkodzenie mozgu objawiajgce si¢ zaburzeniami zachowania), reakcje
nadwrazliwosci.

U o0s6b w podesztym wieku istnieje ryzyko wystapienia lub nasilenia si¢ objawow choroby
Alzheimera.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na tej etykiecie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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.

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

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Gelatum Aluminii Phosphorici Aflofarm

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



