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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPRAWDZONO

POD WZGLEDEM
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO MERYTORY NYM

GASTROLIT, proszek do sporzadzania roztworu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka zawiera:

Sodu chlorek 035¢g
Potasu chlorek 0,30 g
Sodu wodoroweglan 0,50 g
Wyciag z rumianku (etanolowy) 0,02 g
Glukoza 298¢

Po rozpuszczeniu roztwér zawiera: 60 mmol/l Na®, 20 mmol/l K*,30 mmol/l HCO;", 80 mmol/l
glukozy.

Osmolalnos¢ roztworu powstalego po rozpuszczeniu zawartosci saszetki w 200 ml wody wynosi
240 mOsm/kg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Gastrolit po rozpuszczeniu stosuje si¢ do zapobiegania i leczenia odwodnienia niewielkiego stopnia,
w przebiegu biegunek u niemowlat, dzieci i 0sob dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy stosuje si¢ doustnie. Przed zastosowaniem, zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢
w 200 ml goracej, przegotowanej wody i ostudzic.

Dawkowanie w odwodnieniu

Niemowleta

W zaleznosci od stopnia odwodnienia, zwykle 50 do 100 ml/kg mc. dziecka w ciggu pierwszych
4 do 6 godzin, a nastgpnie okoto 10 ml/kg mc. po kazdym plynnym stolcu.

Dzieci 1 do 3 roku zycia
W zaleznosci od stopnia odwodnienia, zwykle 50 ml/kg mc. w ciagu pierwszych 4 godzin, a nastepnie
okolo 10 ml/kg me. po kazdym plynnym stolcu.

Dzieci starsze, powyzej 3 roku zycia
W okresie pierwszych 4 godzin 500 ml (do zaspokojenia pragnienia), a nastepnie okoto 100 do 200 ml
po kazdym ptynnym stolcu.

Dorosli
W okresie pierwszych 4 godzin 500 do 1000 ml (do zaspokojenia pragnieniaysa ‘nastepnig okok@@ﬂ@v
ml po kazdym ptynnym stolcu.
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Zapobieganie wystapieniu odwodnienia

Do zapobiegania wystapienia odwodnienia stosuje sig:
e 10 ml/kg mc. po kazdym stolcu u niemowlat i matych dzieci
e 200 ml po ptynnym stolcu u dzieci starszych i oséb dorostych

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza
Hiperkaliemia

Ostra i przewlekta niewydolno$é nerek z zaburzeniami gospodarki elektrolitowej
anuria.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Oliguria jest wzglednym przeciwwskazaniem do podawania plynéw zawierajacych potas. U pacjentow
z podwyzszonym cisnieniem krwi lub z sercowa niewydolnoscia krazenia nalezy zachowaé szczego6lng
ostrozno$é ze wzgledu na zawarto$¢ sodu w produkcie leczniczym.

Produkt leczniczy nie' powinien byé stosowany u pacjentéw z chorobami watroby bez zalecenia
lekarza.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat powinny jak najszybciej znalez¢ si¢ pod opieka lekarza.

W przypadku biegunki trwajacej diuzej niz 24-48 godzin pacjent powinien skontaktowag si¢

z lekarzem.

Niemowleta karmione piersia lub mieszankami powinny nadal otrzymywaé taki sam pokarm o ile
lekarz nie zaleci inaczej. Dzieci powyzej 1. roku Zycia powinny nadal spozywa¢ diete odpowiednig do
wieku o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Ze wzgledu na zawarto$¢ glukozy, nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego u chorych na
cukrzyceg.

W razie wystapienia wymiotéw lub nieoddania moczu w ciagu 6 godzin po zastosowaniu preparatu
albo wystapienia innych niepokojacych objawdw nalezy okresli¢ przyczyne tych zaburzen i podja¢
odpowiednie leczenie.

Ze wzgledu na zawartosé glukozy pacjenci z zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowaé produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 12 mmol sodu w przygotowanym roztworze doustnym, co nalezy wziaé
pod uwage u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu
w diecie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Ze wzgledu na ryzyko hiperkaliemii produktu leczniczego nie nalezy podawaé w skojarzeniu z lekami
zwiekszajacymi stezenie potasu w organizmie (m.in. diuretyki oszczedzajace potas, inhibitory
konwertazy angiotensyny).

4.6 Ciazailaktacja

Gastrolit moze byé stosowany u kobiet w okresie ciazy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Gastrolit nie ma wplywu na sprawno$¢ psychomotoryczna i nie ogranicza zdolnoéci prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Sporadycznie wystepuja zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego (nudnosei
niekiedy hiperkaliemia. b




4.9 Przedawkowanie

Nie wystgpuje przy zaleconym dawkowaniu.

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ hiperwolemia, szczegdlnie u 0séb z zaburzeniami
czynnosci nerek. W takich przypadkach nalezy dokona¢ oceny stezen elektrolitéw we krwi

i zastosowa¢ odpowiednie postgpowanie lecznicze, w zaleznos$ci od stanu klinicznego pacjenta.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Doustne sole nawadniajace.
Kod ATC: A07CA

Gastrolit jest preparatem wieloelektrolitowym do nawadniania doustnego. Zawiera elektrolity, ktorych
niedobér stwierdza sie czesto w biegunkach u dzieci (Na', K, CI', HCO5"). Podany odpowiednio
wezesnie moze zapobiec powstaniu kwasicy i zaburzeniom elektrolitowym, zwlaszcza w biegunkach
u niemowlat. Zawartos¢ glukozy stanowi zrodlo energii dla pokrycia podstawowych potrzeb
organizmu oraz utatwia wchianianie elektrolitéw. Substancje czynne zawarte w wyciggu z rumianku
dzialtajg przeciwskurczowo i przeciwzapalnie.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym glukoza ulega przemianie do CO, i H,O, a pozostate sktadniki wydalane sg
gléwnie przez nerki i tylko w niewielkiej ilosci z potem lub z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i Zawartosé opakowania

15 saszetek po 4,15 g w tekturowym pudetku.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowanie leku do stosowania
RnOWILA




Zawartosé saszetki nalezy rozpuscié¢ w 200 ml goracej, przegotowanej wody i po ostudzeniu podac
choremu do picia.

Wystapienie osadu po rozpuszczeniu zawarto$ci saszetki nie zmienia wartosci terapeutycznej leku.
Podczas stosowania leku nie istnieje potrzeba zmiany stosowanego odzywiania. Niemowlgta karmione
piersig lub mieszankami odzywezymi moga nadal otrzymywa¢ taki sam pokarm. Rowniez nie istnieje
koniecznosé zmiany sposobu odzywiania u dzieci powyzej 1 roku Zycia.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5565
R/0123

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

26.10.1993 r.
02.03.1999r.
29.04.2004 r.
29.04.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




