SASKANOTS ZVA 20-07-2023

Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Almagels A suspensija iekSkigai lietosanai
Aluminii hydroxidum, Magnesii hydroxidum, Benzocainum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSsama papildu informacija vai padoms, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja Jiis nejiitaties labak vai jiitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Almagels A un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Almagela A lietoSanas
Ka lietot Almagelu A

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Almagelu A

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Almagels A un kadam noliikkam to lieto

Almagels A ir indicéts visos gadijumos, kas saistiti ar paaugstinatu kunga skabes veidoSanos un
sapém, piemeram:

= kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iila;

= akits gastrits (kunga glotadas iekaisums);

= hronisks gastrits ar normalu vai hipersekréciju;

= hiatus hernia (diafragmas traice);

= refluksa ezofagits (stavoklis, kad kunga skabe no kunga nonak atpakal baribas vada) un

gastroduodenits (kunga un divpadsmitpirkstu zarnas glotadas iekaisums);

= grémas;

= zarnu darbibas traucgjumi;

» kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlas asinosanas profilaksei;

= citi kunga - zarnu trakta trauc&jumi un komplikacijas, kas saistitas ar zalu lietosanu.

Ja Jus nejiitat uzlabojumu vai jitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.
2. Kas Jums jazina pirms Almagela A lieto§anas

Nelietojiet Almagelu A $ados gadijumos
= jaJums ir alergija pret aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
= ja Jus vai Jasu bérns ir jaunaks par 14 gadiem;
= ja Jums ir samazinata fosfatu koncentracija;
= jaJums ir smaga hieru mazspgja.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Almagela A lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
= ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;
= ja Jums ir akiita apendicita simptomi;
= ja Jums ir ¢lains kolits (zarnu iekaisums);
= ja Jums ir veikta kolostomija vai ileostomija (zarnu operacijas);
= jaJums ir hroniska caureja;
= ja Jums ir hemoroidi (iesp&jama saasinasanas);
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= ja Jums ir Alcheimera slimiba;

= ja Jums ir smags un ilgstoss aizcietjums;

= ja Jums ir metaboliska alkaloze (palielinats pH Iimenis);

= jaJums ir aknu ciroze;

= ja Jums ir smaga sastréguma sirds mazspgja;

= ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar krti;

= ja Jums ir divertikuloze (zarnu slimiba);

= ja Jums ir porfirija (genétiska slimiba, kas skar adu un/vai nervu sistému);
= ja Jus esat gados vecaks cilveks.

Ilgstosa Almagela A lietoSana lielas devas var izraisit palielinatu fosfatu koncentraciju asinis.
Ilgstosa Almagela A lietoSana nav ieteicama pat loti neliela benzokaina satura dé] So zalu sastava.
Ilgstosas lietosanas gadijuma, kas ilgaka par divam ned&]am, nepiecieSama regulara arsta uzraudziba.

Citas zales jalieto vismaz 1-2 stundas pirms vai péc Almagela A lietosanas.

Bérni

Benzokains b&rniem var izraisit methemoglobin€miju (palielinats methemoglobina Iimenis).

Maziem b&rniem magnija hidroksida lietoSana var izraisit hipermagn€miju, jo Tpasi, ja viniem ir nieru
darbibas traucgjumi vai dehidratacija.

Citas zales un Almagels A
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Almagels A izmaina kunga pH un tas var ietekm@t citu zalu uzstikSanas apjomu, biopieejamibu un
maksimalo koncentraciju asinis, ka arT daudzu vienlaicigi lietotu zalu izdalisanos.

Magnija hidroksids var ietekm@&t dazas zales vai tas var ietekmét to, cik labi magnija hidroksids
iedarbosies. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat talak noraditas zales:

citas zales gremosanas traucgjumu arstésanai (zales kunga skabes samazinasanai), asinsspiedienu
pazeminosas zales, pretiekaisuma lidzeklus (pieméram, meloksikamu, ibuprofénu, meksiletinu,
salicilatus, penicilaminu), zales, ko lieto psihotisku traucg€jumu arstésanai (fenotiazina atvasinajumus,
litija saturoSus lidzeklus), tetraciklinu grupas antibiotiskos lidzeklus un citas zales infekciju arstésanai
(ciprofloksacinu, azitromicinu, norfloksacinu, ofloksacinu, cefakloru, rifampicinu, levofloksacinu),
zales sirds slimibu arst€Sanai (digoksinu, hinidinu, izoniazidu), pretsénisu lidzeklus (ketokonazolu,
itrakonazolu), teofilinu (lieto astmas arst€Sanai), levotiroksinu (zales vairogdziedzera mazspgjas
arstésanai) un salicilatus.

Lietojot vienlaicigi zarnas $kistosas zalu formas (zarnas skistosas kapsulas un/vai tabletes), pH Iimena
palielinasanas kungi var izraisit atraku zarnas $kistosa apvalka noardiSanos, ka rezultata iespgjams
kunga un divpadsmitpirkstu zarnas kairinajums.

Antacidie lidzekli var samazinat arT azitromicina, levofloksacina, norfloksacina, ofloksacina,
cefaklora, rifampicina, penicilamina, salicilatu, nesteroido pretiekaisuma lidzeklu, teofilina un

levotiroksina uzsiik§anos, ka rezultata samazinas So zalu efektivitate.

Almagels A var ietekmét laboratorisko un funkcionalo izmekl&jumu raditajus un testus. Pirms jebkadu
izmekl&jumu veikSanas pastastiet arstam vai medmasai, ka Jas lietojat Almagelu A.

Citas zales jalieto vismaz 1 - 2 stundas pirms vai péc Almagela A lietosanas.

Almagela A lietoSana kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Ludzu, skatit 3. punktu ,,Ka lietot Almagelu A”.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
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Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Almagela A lietoSana nav ieteicama griitniec€m un matém, kuras baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Nav pieejama informacija, ka Almagels A negativi ietekm@tu spgju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Almagels A satur sorbitu (E420)

Sis zales satur 801,15 mg sorbita katra deva (5 ml).

Sorbits ir fruktozes avots. Ja arsts ir teicis, ka Jums (vai Jasu bérnam) ir kada cukura nepanesiba, vai
Jums ir diagnosticéta reta genétiska slimiba — iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras gadijuma
organisma nesadalas fruktoze, pirms lietojat vai sanemat $ts zales, konsultgjieties ar arstu.

Almagels A satur propilenglikolu (E1520)
Stis zales satur 327 mg propilénglikola katra deva (5 ml).

Almagels A satur etilspirtu

Sis zales satur 98,1 mg alkohola (etilspirta) katra deva (5 ml). So zalu daudzums 5 ml ir lidzvértigi 2,5
ml alus vai 1 ml vina.

Nelielais alkohola daudzums zal&s neizraisis ievérojamu ietekmi.

Almagels A satur metilparahidroksibenzoatu (E218), propilparahidroksibenzoatu (E216) un
butilparahidroksibenzoatu
Var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélinas).

Almagels A satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva (5 ml), butiba tas ir ,,natriju nesaturosas*.

3. Ka lietot Almagelu A

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums
teicis(-kusi). Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Iekskigai lietosanai.
Pirms lieto$anas kartigi sakratit!
Sis zales ieteicams lietot neatSkaiditas. P&c zalu lietoSanas pirmo pusstundu nedrikst lietot Skidrumu.

Ietiecamas devas ir
= Atkariba no slimibas stavokla lieto 1 - 2 mérkarotes (1 mérkarote - 5 ml) 3 — 4 reizes diena (%2
stundu pirms €Sanas un vakara pirms gulétieSanas). Divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas un dazu
kunga cilas veidu gadijuma Almagelu A var lietot starp &dienreizém.
= Profilakses nolikos lieto 1 — 2 mérkarotes Almagela A pirms zalu, kuras kairina kunga - zarnu
traktu, lietoSanas.
Almagelu A nav ieteicams lietot ilgak par 7 dienam.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas traucgjumu gadijuma, atkariba no nieru darbibas traucg€jumu smaguma pakapes, dienas
deva jasamazina, vai arT japalielina intervali starp devu lietoSanas reizém. Ludzu, konsultgjaties ar
arstu par to, ka Jums jalieto Almagels A saja gadijuma.

Ja Jums liekas, ka Almagela A iedarbiba ir par stipru vai vaju, ladzu, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

LietoSana bérniem un pusaudzZiem
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Almagelu A nedrikst lietot bérni un pusaudzi, kuri jaunaki par 14 gadiem.

Ja esat lietojis Almagelu A vairak neka noteikts
Ja Juis vai kads cits ir lietojis vairak Almagela A ka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai
tuvakas slimnicas neatlieckamas palidzibas nodalu.

Pardozgsanas gadijuma iesp&jams aizciet€&jums un metaliska garsa.

P&c vienreizgjas nepareizas lietoSanas, pardoz€sanas pazimes nav novérotas, iznemot dazada veida
aizcietgjumus.

Ilgstosas lietoSanas gadijuma iesp&jams fosfatu deficits un palielinata magnija koncentracija asinis.
Ilgstosa lietoSana un lielu devu lietoSana var izraisit nierakmenu veidoSanos, smagu aizciet€jumu,
sapes veédera, vieglu miegainibu. Var rasties metaboliskas alkalozes (palielinats pH [imenis) pazimes;
garastavokla vai garigas aktivitates izmainas, muskulu sapes un nejutigums, nervozitate un viegls
nogurums, paléninata elpoSana, nepatikama garsas sajiita (metaliska garSa), apgriitinata norisana
(disfagija).

Ja esat aizmirsis lietot Almagelu A
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Almagelu A
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Lietojot Almagelu A, iesp&jamas Sadas blakusparadibas (sastopamibas biezums nav zinams (nevar
noteikt p&c pieejamiem datiem)):
= aizciet§jums (mazinas, ja tick samazinata deva), slikta diiSa, vemsana, v€dera krampji, garsas
sajutu trauc€jumi, sapes védera;
= alergiskas reakcijas;
= palielinata magnija koncentracija asinis;
= pacientiem ar nieru mazsp&ju un pacientiem, kuriem tiek veikta dialize, ilgstosas lietoSanas
gadijuma iesp&jama encefalopatija (smadzenu slimiba);
= ilgstosa lielu devu lietosana var izraistt samazinatu fosfatu koncentraciju, kas talak var izraisit
osteomalaciju (kauli kltist mikstaki).

Pacientiem ar nieru mazspg&ju un pacientiem, kuriem tiek veikta dialize, ilgstoSas So zalu lietoSanas
gadijuma, iesp&jamas garastavokla vai garigas aktivitates izmainas.

Loti reti (Iidz 1 no 10 000 cilveékiem) var rasties hipermagn€mija. Ta bija noverota péc ilgstosas
lietoSanas pacientiem ar nieru darbibas traucgumiem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.
5. Ka uzglabat Almagelu A

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldgt.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un pudeles p&c
,»EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

P&c iepakojuma pirmas atvérSanas, uzglabajot noraditajos apstaklos, deriguma termins ir 3 ménesi.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Almagels A satur

= Aktivas vielas ir aluminija hidroksids, magnija hidroksids un benzokains.
5 ml (1 mérkarote) suspensijas iekskigai lietoSanai satur 2,18 g aluminija hidroksida gela
(15,3 % AI(OH)s3), kas atbilst 218 mg aluminija oksida (10 % Al,O3), 350 mg magnija
hidroksida pastas (31 % Mg(OH),), kas atbilst 75 mg magnija oksida un 109 mg benzokaina.

= Citas sastavdalas ir tdenraza peroksida skidums (30 %), hidroksietilceluloze, sorbits (E420),
metilparahidroksibenzoats (E218), propilparahidroksibenzoats (E216),
butilparahidroksibenzoats, saharina natrija sals, propilénglikols (E1520), makrogols 4000,
etilspirts (96 %), citronu ella un attirits Gdens.

Almagela A aré&jais izskats un iepakojums
Balta vai gandriz balta suspensija. UzglabaSanas laika rodas skidrs virsgjais slanis, un viendabigumu

atgust, kartigi sakratot pudeli.

170 ml bruna stikla (III hidrolttiskas klases) pudele ar baltu PE uzskriivéjamu vacinu vai 170 ml
polietiléna terftalata pudele ar baltu PE uzskruv&jamu vacinu.

Iepakojuma 1 pudele. Iepakojumam pievienota polipropiléna vai polisteréna mérkarote vienreizgjas
5 ml devas nomeérisanai.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

RazZotajs
Balkanpharma — Troyan AD, 1 Krayrechna street, 5600 Troyan, Bulgarija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 07/2023
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