CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GASTAL (o smaku migtowym) 450 mg + 300 mg tabletki do ssania

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 450 mg glinu wodorotlenku z magnezu weglanem, zel wysuszony,
(Aluminii hydroxidum cum Magnesii carbonate gelatum desiccatum) 1 300 mg magnezu
wodorotlenku (Magnesii hydroxidum).

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 30 mg, sorbitol 50 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do ssania
Tabletki barwy biatej do kremowej, okragte, o gladkiej powierzchni, ze $cigtymi krawedziami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Objawowe leczenie zaburzeh zwigzanych z nadkwasnoscig (zgaga, niestrawnosc), bez
choroby organicznej przewodu pokarmowego.

e Objawowe leczenie zaburzen zwigzanych z nadkwasnos$cig w przebiegu nastepujacych
chorob:

- niezyt zotadka (zapalenie btony sluzowej zotadka),

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

- zarzucanie wsteczne tresci zotadkowej do przetyku (choroba refluksowa),

- przepuklina rozworu przeltykowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:

- zaburzenia czynnos$ciowe przewodu pokarmowego: zgaga, niestrawno$¢ - 1 do 2 tabletek
doraznie;

- zapalenie btony $luzowej zotadka, choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy, choroba
refluksowa, przepuklina rozworu przetykowego - 1 do 2 tabletek, 3 do 4 razy na dobg, okoto
jednej godziny po positku 1 przed snem.

Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 8 tabletek na dobe. Nie zaleca si¢ stosowania leku dtuzej niz

2 tygodnie.

Dzieci od 6 do 12 lat:

Nalezy stosowac polowe dawki zalecanej u dorostych.

1



Tabletki nalezy ssa¢. Umozliwia to szybkie rozpoczgcie dziatania i zwigksza skuteczno$¢.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gastal nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Pacjenci z obnizong masg ciala i dzieci powinni otrzymywa¢ mniejsze dawki a leczenie powinno
trwac krocej.

Podczas stosowania leku przez okres dluzszy niz 2 tygodnie konieczna jest konsultacja lekarska.
Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek; nalezy unikaé
stosowania duzych dawek przez dtuzszy okres.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

U matych dzieci stosowanie wodorotlenku magnezu moze powodowac hipermagnezemig,
zwlaszcza jesli wystepuja u nich zaburzenia czynno$ci nerek lub odwodnienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi inne rodzaje interakcji

Gastal nasila dziatanie lewodopy i kwasu nalidyksowego. Oslabia dzialanie antybiotykow
tetracyklinowych, cyprofloksacyny i ofloksacyny, kwasu acetylosalicylowego, izoniazydu,
naproksenu, preparatow zelaza, glikozydow nasercowych. Leki te nalezy podawaé co najmniej
dwie godziny po lub jedng godzing przed przyje¢ciem preparatu Gastal.

Alkalizacja moczu wtérna do podania wodorotlenku magnezu moze wptywac na wydalanie
niektorych lekow; w zwigzku z tym obserwowano zwigkszone wydalanie salicylanow.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Gastal nie wywiera dziatania ogdlnoustrojowego. Lek powinien by¢ stosowany w ciazy tylko
w przypadkach zdecydowanej konieczno$ci.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego i dlatego nie zaleca si¢ stosowania go
u kobiet w okresie laktacji.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane podano ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw 1 narzadow.
Czestos¢ wystepowania okreslono nastepujgco: rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki):

Zaburzenia zotgdka i jelit

Rzadko: nudnosci, biegunka, zaparcia

Czestos¢ nieznana: bol brzucha

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko (pojedyncze przypadki): reakcje alergiczne.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: Hipermagnezemia. Obserwowana po przedtuzonym podawaniu wodorotlenku
magnezu u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 2-222 Warszawa

Tel: +48 2249 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien o przypadkach ostrego przedawkowania leku.

W przypadku przedawkowania mozna si¢ spodziewac nasilonych objawow ze strony uktadu
pokarmowego (zaparcia, biegunka). Przedawkowanie nalezy leczy¢ objawowo.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zobojetniajace kwas zotadkowy; kod ATC: A02ADOI.
Gastal jest buforowym srodkiem zobojetniajgcym sok zotadkowy.

Zel wodorotlenku glinu i weglanu magnezu dziata jako bufor reagujacy z kwasem. Obniza
zwiekszong kwasno$¢ soku zotagdkowego do fizjologicznych wartosci pH 3 do 5, umozliwiajac



prawidtowe trawienie bez nastepowego nadmiernego wydzielania soku zotadkowego.
Wodorotlenek magnezu wywiera szybkie 1 dtugotrwate dziatanie zobojetniajace, obnizajace
nadkwasnosc¢.

Dziatanie zobojetniajace kwas pojawia si¢ natychmiast po zazyciu i trwa okoto 2 godzin. Jedna
tabletka zobojetnia 21,5 milimola kwasu solnego. Zalecana dawka 2 tabletek zwigksza pH do
wartosci 3 - 5, eliminujac wolny kwas solny. Oprocz szybkiego i dtugo utrzymujacego si¢
dzialania zobojetniajacego kwas, lek hamuje réwniez aktywnos$¢ pepsyny, lizolecytyny i kwasoéw
zotciowych, ktére wzmagaja zaburzenia zotadkowe.

Udowodniono, ze srodki zobojetniajace zawierajace wodorotlenek glinu, poza dzialaniem
zobojetniajacym zwigkszaja takze procesy ochronne i regeneracyjne w btonie §luzowej zotadka.
Do dziatan cytoprotekcyjnych nasilanych przez jony glinu naleza: wzmozone wydzielanie $luzu
1 wodoroweglanu sodu przez btone $luzowa, uwalnianie PGE; 1 NO, gromadzenie nablonkowego
czynnika wzrostu (EGF) w miejscu uszkodzenia blony $§luzowej, zwigkszenie stezenia
wewnatrzzotagdkowych fosfolipidow i inne efekty. Mechanizm tych dzialan nie zostat do konca
wyjasniony.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Gastal nie wywiera dziatania ogolnoustrojowego u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek.
Zwiazki glinu powstate w zotadku po reakcji wodorotlenku z kwasem solnym, reaguja

z fosforanami i weglanami znajdujacymi si¢ w jelitach i s3g wydalane z kalem w postaci
nierozpuszczalnych soli. Wodorotlenek magnezu reaguje z kwasem solnym w soku zotadkowym
dajac chlorek magnezu, ktéry wywiera osmotyczne dziatanie przeczyszczajace w jelicie cienkim.
Lagodne dziatanie przeczyszczajace zwiazkéw magnezu dostatecznie przeciwdziala
zapierajagcemu efektowi wodorotlenku glinu. Magnez wydalany jest z kalem w postaci
nierozpuszczalnego weglanu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych toksycznosci ostrej 1 przewleklej oraz dziatania mutagennego

1 rakotworczego po podaniu doustnym zwigzkéw glinu wchodzacych w sktad srodkow
zobojetniajacych. Badania rozrodczo$ci nie wykazaty toksycznego dziatania tych srodkow na
zarodek 1 ptod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Sorbitol

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Sodu cyklaminian
Sacharyna sodowa
Talk



Magnezu stearynian
Aromat mi¢towy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z foliit AI/PVC w tekturowym pudetku
24, 48 1ub 60 tabletek (4, 8 lub 10 blistrow)

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o. o.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4818



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.03.2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.07.2013 r.
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