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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gaviscon Advance, (1000 mg + 200 mg)/10 ml, zawiesina doustna

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu leczniczego zawiera 100 mg alginianu sodu oraz 20 mg wodoroweglanu potasu

(Natrii alginas + Kalii hydrogenocarbonas).

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Bialawa, lepka zawiesina.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie objawow refluksu zotadkowo-przetykowego, takich jak odbijanie, zgaga i
niestrawno$¢ (zwigzana z refluksem), na przyktad po positkach lub w czasie cigzy,
lub u pacjentéw z objawami zwigzanymi z refluksowym zapaleniem przetyku.
Dawkowanie i sposob podawania

Doro$li i dzieci w wieku 12 lat i powyzej: 5—10 ml po positkach i przed snem.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: podawac¢ tylko po konsultacji z lekarzem.

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

Jesli objawy nie ustepuja po siedmiu dniach leczenia, stan pacjenta powinien by¢ ponownie

zweryfikowany.

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasngé. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzic¢
czy zakretka zamykajaca butelke nie jest uszkodzona.

Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentéw ze znang lub podejrzewana
nadwrazliwos$cia na substancje czynne lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kazda dawka o objetosci 10 ml zawiera 106 mg (4,6 mmol) sodu i 78 mg (2,0 mmol)
potasu. Nalezy wzia¢ to pod uwage przy stosowaniu u pacjentow wymagajacych
znacznego ograniczenia podazy soli w diecie, np. w niektorych przypadkach
zastoinowej niewydolnosci serca, niewydolnos$ci nerek lub podczas stosowania lekow
zwigkszajacych stezenie potasu w osoczu.

Kazda dawka o objetosci 10 ml zawiera 200 mg (2,0 mmol) weglanu wapnia. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z hiperkalcemia, wapnica nerek
i nawracajacg kamicg nerkowg z kamieniami zawierajacymi wapn.

Istnieje mozliwo$¢ zmniejszonej skutecznos$ci leczenia u chorych z bardzo matym
wydzielaniem kwasu solnego w zotadku.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat, o ile lekarz

nie zaleci inaczej.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Ciaza i laktacja

Podczas otwartego badania bez udziatu grupy kontrolnej, u 146 kobiet w ciagzy nie
wykazano zadnego istotnego niepozadanego wplywu produktu leczniczego na
przebieg cigzy lub zdrowie ptodu/noworodka. Na podstawie tego i poprzednich badan
stwierdzono, ze lek moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji. Zaleca si¢ jednak

ograniczenie czasu leczenia tak bardzo jak to mozliwe.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.

Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko (<1/10000) u pacjentdéw moga wystepowaé objawy nadwrazliwosci,
takie jak pokrzywka lub skurcz oskrzeli, lub reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne.

Przedawkowanie

W wypadku przedawkowania, nalezy zastosowac leczenie objawowe. Pacjent moze
odczuwac wzdecie brzucha.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Lek przeciwrefluksowy.
Kod ATC: A02EAO01

Po zazyciu produkt leczniczy reaguje z kwasem solnym w zotadku tworzac warstwe
alginianowego zelu o prawie obojetnym pH, ktdra utrzymuje si¢ na powierzchni tresci
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zotadkowej skutecznie hamujgc refluks zotadkowo-przetykowy (do 4 godzin). W
ciezkich przypadkach sama warstwa leku zamiast tresci zotagdkowej moze przemiescic¢
si¢ wstecznie do przeltyku. 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
Wykaz substancji pomocniczych

wapnia weglan

karbomer 974P

metylu parahydroksybenzoesan (E218)

propylu parahydroksybenzoesan (E216)

sacharyna sodowa

aromat kopru wtoskiego zawierajacy: anetol, alkohol benzylowy
sodu wodorotlenek

woda oczyszczona

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
Okres waznoS$ci

Okres waznosci: 2 lata.
Okres waznosci po otwarciu: 6 miesigcy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w lodowce.
Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkla oranzowego z zakretka z polipropylenu z zabezpieczeniem
gwarancyjnym i z polietylenowg wktadka uszczelniajaca. Butelki zawieraja 80, 100,
125, 140, 150, 180, 200, 250, 300, 400, 500, 560 lub 600 ml zawiesiny.

Lub

Butelka ze szkta oranzowego z zakretka z polipropylenu z zabezpieczeniem
gwarancyjnym i z polietylenowa wktadka uszczelniajacg z miarka

z polipropylenu z podziatkami o wartosciach 5, 10, 15 1 20 ml lub z tyzka miarowa

z polistyrenu z podziatkami o wartosciach 2,5 ml i 5 ml. Butelki zawierajg po 80, 100,
125, 140, 150, 180, 200, 250, 300, 400, 500, 560 lub 600 ml zawiesiny.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie. Pudelko tekturowe
i miarka lub tyzka miarowa nie musza by¢ dostepne na wszystkich rynkach/we
wszystkich wielko$ciach opakowan.



6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania
Wszelkg pozostato§¢ niezuzytego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami.
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