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Gastrolit, 14 saszetek
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A G :|S p Opis stownikowy
b &
’ ' Opakowanie *14
i,
g i , .
= Postac Saszetki
S: tg]:‘:ﬂ ' teva Producent TEVA PHAMACEUTICALS POLSKA [PL]
» | Rejestracja Lek bez recepty
Substancja PRODUCTUM COMPQOSITUM
czynna

Opis produktu

Opis
Gastrolit, 14 saszetek
Gastrolit jest lekiem w postaci proszku do sporzadzania roztworu do doustnego nawadniania,

zawierajgcym zestaw elektrolitow i glukoze, ktérych niedobdér wystepuje w stanach odwodnienia
organizmu, zwtaszcza podczas biegunek.

Wskazania do stosowania

Lek po rozpuszczeniu stosuje sie do zapobiegania i leczenia odwodnienia niewielkiego stopnia w przebiegu biegunek. Nalezy go
stosowac od chwili wystgpienia biegunki lub wymiotdw, aby nie dopusci¢ do odwodnienia oraz zwigzanej z nim utraty elektrolitow.

Odwodnienie jest szczegdlnie niebezpieczne u dzieci, gdyz u nich utrata ptynéw w organizmie nastepuje znacznie szybciej niz u
dorostych, dlatego tez dzieci w wieku ponizej 3 roku zycia powinny jak najszybciej znaleZ¢ sie pod kontrolg lekarza.

Roztwory do nawadniania takie jak Gastrolit moga by¢ stosowane przed konsultacja lekarska.

Do odwodnienia moze réwniez dojs¢ w przypadku nadmiernego pocenia sie w wyniku gorgczki, upatéw, intensywnych ¢éwiczen,
zmniejszonego spozycia ptyndw, ostabionego pragnienia lub braku

uczucia pragnienia (zwtaszcza u ludzi starszych).

Gastrolit zastepuje wode i sole (elektrolity) utracone w wyniku biegunki oraz w innych stanach sprzyjajacych odwodnieniu wymienionych
powyzej. Cukier (glukoza) zawarty w produkcie wspomaga wchtanianie wody i sodu z jelit, a wodoroweglan koryguje zaburzenia

rownowagi kwasowo-zasadowe] organizmu. Nalewka z rumianku tagodzi stany zapalne przewodu pokarmowego oraz dziata
rozkurczajgco.

Kiedy nie stosowa¢ leku Gastrolit

* Jesli pacjent ma uczulenie na glukoze, chlorek sodu, chlorek potasu, wodoroweglan sodu, nalewke z rumianku (lub inne rosliny z
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rodziny Asteraceae) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

¢ Jesli u pacjenta wystepuje zwiekszone stezenie potasu we krwi,J

 Jesli u pacjenta wystepuje ostra i przewlekta niewydolno$¢ nerek z zaburzeniami gospodarki
elektrolitowe;j,

* Jesli u pacjenta wystepuje bezmocz,

* Jesli pacjent jest powaznie odwodniony (patrz Kliniczna skala odwodnienia),

e Jesli pacjent jest nieprzytomny (ryzyko udtawienia),

e Jesli pacjent jest w stadium szoku hemodynamicznego (ryzyko udtawienia),

¢ Jesli pacjent ma niedroznosc jelit,

* Jesli pacjent obficie wymiotuje.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gastrolit nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

* U pacjentéw z niewydolnoscig serca i podwyzszonym cisnieniem krwi ze wzgledu na zawartos$é
sodu w leku,

* U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, powodujgcymi zmniejszenie wydalania lub
catkowite zahamowanie wydalania moczu,

* U pacjentéw z inng chorobg przewlekts,

* u pacjentéw z chorobami watroby,

* w przypadku obecnosci krwi w kale,

e w przypadku biegunki utrzymujace;j sie przez ponad 24-48 godzin, nawet jesli jest fagodna,

* w przypadku silnego bélu brzucha,

e w przypadku wystgpienia zmian w stanie psychicznym (np. drazliwo$¢, apatia lub letarg),

* w przypadku gorgczki powyzej 39°C,

* ze wzgledu na zawartosc¢ glukozy, nie zaleca sie stosowania leku u chorych na cukrzyce,

¢ w trakcie terapii stosowac diete z ograniczong zawartoscig sodu lub potasu,

* dzieci w wieku ponizej 3 lat powinny jak najszybciej znalez¢ sie pod opiekg lekarza

Doustna terapia nawadniajgca jest niewystarczajgca w przypadku silnego odwodnienia, moze by¢ wtedy konieczna konsultacja lekarska
i zastosowanie dozylnej terapii nawadniajgcej. Objawami ciezkiego odwodnienia sg szybki puls, trudnosci w oddychaniu, goraczka,

ekstremalne zmeczenie, skurcze miesni, bdl glowy, nudnosci, mrowienie koriczyn, wymioty, splatanie, drgawki i utrata przytomnosci.

U niemowlat ostra biegunka moze powodowa¢ odwodnienie, co powoduje szybkie pogorszenie stanu klinicznego, wymagajace
niezwtocznej konsultacji lekarskiej.

Lek Gastrolit a inne leki

Ze wzgledu na ryzyko wystagpienia zwiekszonego stezenia potasu we krwi leku nie nalezy stosowac z lekami zwiekszajgcymi stezenie
potasu w organizmie (m.in. diuretyki oszczedzajgce potas, np. spironolakton, inhibitory konwertazy angiotensyny — stosowane m.in. w
leczeniu nadcisnienia tetniczego). Nalezy pamietac, ze biegunka moze wptywac na wchtanianie wielu produktéw leczniczych.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiag, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Gastrolit moze by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy oraz karmigcych piersig w zalecanych dawkach.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Gastrolit nie ma wptywu na sprawnos¢ psychomotoryczna i nie ogranicza zdolnosci prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku

Gastrolit zawiera glukoze, jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.
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Lek zawiera 12 mmol sodu w przygotowanym roztworze doustnym, co nalezy wzig¢ pod uwage u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentéw kontrolujgcych zawartose sodu w diecie.
Gastrolit zawiera potas, co nalezy wzigé pod uwage u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u
pacjentéw kontrolujgcych zawartos¢ potasu w diecie.

Jak stosowac lek

Lek Gastrolit nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W
przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci w wieku ponizej 3 roku zycia powinny jak najszybciej znalez¢ sie pod opiekg lekarza.

Sposob przygotowania roztworu

Lek podaje sie choremu do picia po uprzednim rozpuszczeniu w goracej, przegotowanej wodzie (zawartos$¢ 1 saszetki w 200 ml wody) i
po ostudzeniu. W celu przygotowania wiekszej objetosci roztworu, np. 500 ml nalezy rozpusci¢ 3 saszetki preparatu Gastrolit w 600 ml
wody. Z uzyskanego roztworu odmierzy¢ i dozowa¢ odpowiednig objetos¢ zgodnie ze schematem dawkowania. Roztworu nie nalezy
dostadzad. Z roztworu moze wytraci¢ sie osad nie wptywajacy na wartosé leczniczg leku.

Nalezy upewnc¢ sie, ze zawartos¢ saszetki zostata zmieszana z odpowiednia ilogcig wody (200 ml), zapewni to optymalng skutecznosé
leku. Mieszanie proszku z niewystarczajgca ilos¢ wody moze spowodowacé nadmierne spozycie soli. Nie nalezy miesza¢ zawartosé
saszetki z ptynami innymi niz woda.

Szybkie podanie roztworu jest bezpieczne, ale moze powodowac¢ wymioty. Lepszg tolerancje preparatu uzyskuje sie przez jego

schtodzenie i podawanie matymi porcjami w powtarzalnych dawkach, stosujgc, np. tyzeczke. W przypadku dobrej tolerancji dawke
mozna stopniowo zwiekszac.

Zapobieganie wystgpieniu odwodnienia (zwigzanego z tagodng biegunka)
Leczenie roztworem preparatu Gastrolit nalezy rozpoczg¢ natychmiast po wystagpieniu biegunki.
W przypadku pojawienia sie biegunki zanim dojdzie do odwodnienia stosuje sie dawki
zapobiegawcze:
* Osoby doroste, mtodziez i dzieci powyzej 3 lat:
200 ml po ptynnym stolcu (co odpowiada roztworowi z 1 saszetki proszku)

* Dzieci ponizej 3 lat i niemowleta:
Czekajgc na konsultacje lekarska mozna zastosowaé 10 ml/kg mc. po kazdym stolcu

Przyjmowanie leku z jedzeniem i piciem

Podczas leczenia mozna réwniez podawac inne ptyny (np. rozcierczony sok). Jednak nalezy
unika¢ ptynéw z wysokg zawartoscig cukru, poniewaz moga nasili¢ biegunke.

Roztwor preparatu Gastrolit nie jest przeznaczony do gaszenia pragnienia, nie nalezy stosowac
dawek wiekszych niz zalecane bez porady lekarskiej.

Podczas tagodnej biegunki mozna przyjmowac inne ptyny i kontynuowac¢ normalng, diete
odpowiednig do wieku.

Przez pierwsze 4 godziny prowadzenia nawodnienia nie nalezy podawac jedzenia,
z wyjatkiem dzieci karmionych piersia, ktére mogg by¢ karmione normalnie.

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy kontrolowa¢ mase ciata i ogélny stan podczas leczenia oraz skontaktowac sie
z lekarzem w przypadku:

e dzieci w wieku ponizej 3 roku zycia,
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zmian w stanie psychicznym, np. drazliwos¢, apatia lub sennosg,

gorgczki powyzej 39°C,

obecnosci krwi w kale,

uporczywych wymiotow,

duzej objetos¢ stolcow biegunkowych (>8 epizoddw/dobe), szczegdlnie u dzieci ponizej 3 roku
Zycia,

biegunki, ktéra trwa dtuzej niz 2 dni,

silnego bdlu brzucha,

nieoddania moczu przez pierwsze 6 godzin leczenia,

objawoéw ciezkiego odwodnienia w opinii cztonka rodziny,

wspdtistnienia ciezkiej choroby przewlektej (np. cukrzyca, niewydolnos$¢ nerek),
innych niepokojacych objawoéw.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gastrolit

Jesli pacjent zazyt wiekszag dawke leku niz nalezy lub zrobit to kto$ inny, powinien niezwtocznie poinformowac¢ o tym lekarza lub
farmaceute.

Objawami przedawkowania moga by¢ pragnienie, suchos¢ w jamie ustnej, trudnosci w potykaniu, odwodnienie, niskie cisnienie krwi,
dezorientacja, sennos¢, sztywnos¢ szyi, utrata przytomnosci, drzenie miesni, uczucie stabosci. Objawy przedawkowania sg bardzie
prawdopodobne u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig nerek.

Pominiecie zastosowania leku Gastrolit
Nalezy zastosowac zaraz po przypomnieniu.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig. Zbyt szybkie podanie roztworu
moze wywota¢ wymioty (patrz punkt 3 ,Jak stosowac produkt”). Sporadycznie wystepujg zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego
(nudnosci, wymioty), zwiekszone stezenie potasu we krwi.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak usungé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Co zawiera lek Gastrolit

Lek Gastrolit jest preparatem ztozonym,

substancjami czynnymi sa:

Sodu chlorek 0,35 g

Potasu chlorek 0,30 g

Sodu wodoroweglan 0,50 g

Nalewka z rumianku 0,02 g

Glukoza 2,98 g

Po rozpuszczeniu roztwor zawiera: 60 mmol/l Na+, 20 mmol/l K+, 30 mmol/I HCO3-,

80 mmol/I glukozy.

Osmolarnosé roztworu powstatego po rozpuszczeniu zawartosci saszetki w 200 ml wody wynosi 240 mOsm/kg.

Jak wyglada lek Gastrolit i co zawiera opakowanie?

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
14 saszetek po 4,15 g proszku w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

Wytwérca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

Przed uzyciem zapoznaj sie z trescia ulotki, badZ skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany
zagraza twojemu zyciu i zdrowiu.

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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