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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gaviscon o smaku migty Saszetki, (500 mg + 267 mg + 160 mg)/10 ml, zawiesina doustna

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Gaviscon o smaku migty Saszetki zawiera 500 mg alginianu sodu, 267 mg wodorowgglanu
sodu, 160 mg weglanu wapnia na 10 ml dawke.

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan (E218) 40 mg/10 ml i propylu
parahydroksybenzoesan (E216) 6 mg/10 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna w saszetkach.

Biatawa zawiesina o smaku migty.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Leczenie objawow refluksu zotadkowo-przetykowego, takich jak odbijanie, zgaga i
niestrawnos$¢ zwigzana z refluksem, na przyktad po positkach lub w czasie cigzy lub u
pacjentow z objawami zwigzanymi z refluksowym zapaleniem przetyku.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i powyzej: jedna lub dwie saszetki po positkach i przed snem
(do 4 razy na dobe). Dzieci w wieku ponizej 12 lat: podawaé tylko po konsultacji z lekarzem.

Czas leczenia:
Jezeli objawy nie ustepujg po siedmiu dniach leczenia, nalezy ponownie zweryfikowac stan
pacjenta.

Szczegoblne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku: dostosowanie dawkowania w tej grupie wiekowej nie jest
konieczne.

Osoby z niewydolnos$cia watroby: dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

Osoby z niewydolnoscia nerek: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ soli w diecie (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania:
Do stosowania doustnego.
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Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na alginian sodu, wodoroweglan sodu , weglan wapnia lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1., w tym metylu parahydroksybenzoesan
(E218) i propylu parahydroksybenzoesan (E216) (patrz punkt 4.4).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Jezeli objawy nie ustepuja po siedmiu dniach leczenia, nalezy ponownie zweryfikowac stan
pacjenta.

Ten produkt leczniczy zawiera 285,2 mg (12,4 mmol) sodu w dawce sktadajacej si¢ z dwoch
saszetek. Jest to rownowartos¢ 14,62% maksymalnej dobowej dawki sodu zalecanej przez
WHO.

Maksymalna dobowa dawka tego leku odpowiada 57,04% maksymalnej, dobowej dawki sodu
dla dorostych zalecanej przez WHO.

Duza zawarto$¢ sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ soli
w diecie (np. w niektorych przypadkach zastoinowej niewydolnosci serca i niewydolnosci
nerek).

Kazda dawka o objetosci 10 ml zawiera 160 mg (1,6 mmol) weglanu wapnia. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z hiperkalcemia, wapnica nerek
i nawracajacg kamicg nerkowg z kamieniami zawierajacymi wapn.

Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216), ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje

typu pdznego).
Stosowanie produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat, patrz punkt 4.2.
Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy rozwazy¢ zachowanie dwugodzinnego odstepu pomiedzy przyjeciem produktu
leczniczego Gaviscon o smaku miety Saszetki a podaniem innych produktow leczniczych,
zwlaszcza tetracyklin, digoksyny, fluorochinolonéw, soli zelaza, ketokonazolu,
neuroleptykow, hormondw tarczycy, penicylaminy, beta- adrenolitykoéw (atenololu,
metoprololu, propranololu), glikokortykosteroidow, chlorochiny, estramustyny

i bisfosfonianow (difosfonianow). Patrz tez punkt 4.4.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Dane otrzymane z badan klinicznych w udziatem ponad 500 kobiet w cigzy, a takze z duze;j
ilosci danych postmarketingowych nie wskazuja, ze substancje czynne wywotuja wady
rozwojowe lub dziataja szkodliwie na ptoéd/noworodka. Gaviscon o smaku migty moze by¢
stosowany podczas cigzy, je$li wymaga tego stan kliniczny.

Karmienie piersia



4.7

4.8

4.9

Nie wykazano wptywu substancji czynnych na noworodki/dzieci karmione piersig przez
matki, ktore przyjmowaly lek. Produkt Gaviscon o smaku migty moze by¢ stosowany
podczas karmienia piersig.

Plodnos¢

Badania niekliniczne wykazaty, ze alginian nie wykazuje toksycznego wplywu na rozrod i
rozwoj potomstwa.

Badania kliniczne nie wskazuja, aby produkt Gaviscon o smaku migty wptywal negatywnie
na ptodnos¢.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Gaviscon o smaku migty nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z nastepujacg czestoscia:
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Kklatki Zaburzenia oddechowe,

P Bardzo rzadko L i
piersiowej i takie jak skurcz oskrzeli
$rodpiersia

Reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia uktadu i anafilaktoidalne

; . Bardzo rzadk
immunologicznego ardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci,
takie jak pokrzywka

Zgtaszanie 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy

U pacjenta moga wystapi¢: wzdecie brzucha oraz dyskomfort w jamie brzusznej

Leczenie
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W przypadku przedawkowania, nalezy stosowa¢ leczenie objawowe.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATC: A02BX13. Inne leki stosowane w chorobie
wrzodowej i chorobie refluksowej przetyku.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Po zazyciu produkt leczniczy reaguje natychmiast z kwasem solnym w zotadku

tworzac warstwe alginianowego zelu o prawie oboje¢tnym pH, ktéra utrzymuje si¢ na
powierzchni tresci zotadkowej, w ciagu 3 minut, skutecznie hamujac refluks zotadkowo-
przetykowy do 4 godzin.

W ciezkich przypadkach sama warstwa leku zamiast tre$ci zotadkowej moze przemiescic
si¢ wstecznie do przetyku. W przetyku wywiera ona dziatanie tagodzace.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Mechanizm dziatania produktu leczniczego wynika z wtasciwosci fizycznych
substancji czynnych i nie zalezy od jego wchtaniania do krazenia uktadowego.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie zgtoszono istotnych danych przedklinicznych.

DANE FARMACEUTYCZNE
Woykaz substancji pomocniczych
karbomer

metylu parahydroksybenzoesan (E218)
propylu parahydroksybenzoesan (E216)
sacharyna sodowa

naturalny aromat migtowy

sodu wodorotlenek

woda oczyszczona

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

2 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajgce pojedyncze dawki preparatu w saszetkach.
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Wielko$¢ opakowania: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 36 i 48.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Saszetka Poliester/Aluminium/Polietylen.

Kazda saszetka zawiera 10 ml Gavisconu o smaku miety Saszetki.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki

Polska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17056

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2010-08-10/2016-06-17

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
08/2022
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