1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gaviscon Duo, (500 mg + 213 mg + 325 mg)/10 ml, zawiesina doustna

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Gaviscon Duo zawiera 500 mg alginianu sodu, 213 mg wodoroweglanu sodu, 325 mg weglanu wapnia
na 10 ml dawke.

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan (E218) 40 mg/10 ml, propylu
parahydroksybenzoesan (E216) 6 mg/10 ml i sodu 127,25 mg/ 10 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna w saszetkach.

Biatawa zawiesina o smaku i zapachu migty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow refluksu zotadkowo-przetykowego, takich jak kwasne odbijanie, zgaga
1 niestrawno$¢ zwiazana z refluksem, na przyktad po positkach lub w czasie ciazy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania doustnego.

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i powyzej: 10-20 ml (jedna lub dwie saszetki) po positkach i przed
snem, do 4 razy na dobe.

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.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kazda dawka o objgtosci 10 ml (jedna saszetka) zawiera 127,25 mg (5,53 mmol) sodu.

Nalezy wziaé to pod uwage przy stosowaniu u pacjentow wymagajacych znacznego ograniczenia
podazy soli w diecie, np. w niektorych przypadkach zastoinowej niewydolnosci serca i niewydolno$ci
nerek.

Kazda dawka o objetosci 10 ml (saszetka) zawiera 130 mg (3,25 mmol) wapnia. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z hiperkalcemia, wapnica nerek i nawracajaca kamica nerkowa

z kamieniami zawierajacymi wapn.

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



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

Nalezy unika¢ przyjmowania produktu przez dtuzszy czas.

Podobnie jak w przypadku innych §rodkow zobojetniajacych kwas solny w zotadku, przyjmowanie
produktu Gaviscon Duo moze maskowac¢ objawy innych, powazniejszych chorob.

Nie nalezy stosowac produktu Gaviscon Duo w nastgpujacych przypadkach:
e u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek/niewydolnoscia nerek
e u pacjentéw z hipofosfatemia

Istnieje mozliwo$¢ zmniejszonej skutecznosci leczenia u chorych z bardzo malym wydzielaniem
kwasu solnego w zotadku.

U dzieci z niezytem zotadka i jelit lub z podejrzeniem niewydolnosci nerek istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia hipernatremii.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawartos¢ weglanu wapnia, ktory dziala jako srodek zobojgtniajacy, nalezy rozwazy¢
zachowanie dwugodzinnego odstepu pomigdzy przyjeciem produktu leczniczego Gaviscon Duo a
podaniem innych produktéw leczniczych, zwlaszcza inhibitoréw receptora histaminowego H2,
tetracyklin, digoksyny, fluorochinolonow, soli zelaza, ketokonazolu, neuroleptykow, tyroksyny,
penicylaminy, beta-adrenolitykéw (atenololu, metoprololu, propranololu), glikokortykosteroidow,
chlorochiny i bisfosfonianow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Podczas otwartego badania z udziatlem grupy kontrolnej, u 281 kobiet w ciazy nie wykazano zadnego
istotnego niepozadanego wptywu produktu leczniczego na przebieg ciazy lub zdrowie
ptodu/noworodka. Na podstawie tego i poprzednich badan stwierdzono, ze lek moze by¢ stosowany
podczas ciazy i laktacji. Jednakze ze wzgledu na zawarto$¢ weglanu wapnia, zaleca si¢ ograniczenie
czasu leczenia tak bardzo jak to mozliwe.

Przedkliniczne badania na zwierzgtach wykazaty, ze alginian nie wywiera szkodliwego wptywu na
ptodnos¢ i reprodukcj¢ u rodzicéw oraz potomstwa. Dane kliniczne nie wskazuja, aby produkt
Gaviscon miat wptyw na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko (<1/10 000) u pacjentéw nadwrazliwych na sktadniki produktu moga wystgpowac
reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, skurcz oskrzeli, reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne,
bole brzucha, §wiad, wysypka, biegunka, nudnos$ci i wymioty.

Spozycie duzych ilosci weglanu wapnia moze powodowac zasadowice, hiperkalcemig, efekt odbicia
HCI, zesp6t Burnetta oraz zaparcia. Objawy te wystepuja zazwyczaj po zazyciu dawek wigkszych niz
zalecane.



4.9 Przedawkowanie

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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATC: A02BX. Inne leki stosowane w chorobie wrzodowej i
chorobie refluksowej przetyku.

Produkt leczniczy stanowi potaczenie alginianiu oraz dwoch $§rodkéw zobojgtniajacych kwas solny w
zotadku (weglanu wapnia i wodorowgglanu sodu).

Po zazyciu produkt leczniczy reaguje natychmiast z kwasem solnym w zotadku tworzac warstwe
alginianowego zelu o prawie obojetnym pH, ktora utrzymuje si¢ na powierzchni tresci zotadkowe;j
skutecznie hamujac refluks zotadkowo-przetykowy. W cigzkich przypadkach sama warstwa leku
zamiast tresci zotadkowej moze przemiescic si¢ wstecznie do przetyku. W przetyku wywiera ona
dzialanie tagodzace.

Weglan wapnia neutralizuje kwas solny w zotadku, zapewniajac szybkie ztagodzenie niestrawnosci
i zgagi. Dziatanie to ulega wzmocnieniu w wyniku dodania wodorowegglanu sodu, ktory rowniez
wywiera dziatanie zobojgtniajace. Catkowita zdolno$¢ produktu do zobojgtniania kwasu przy
najmniejszej dawce rownej 10 ml wynosi okoto 10 mEqH+.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie zgloszono istotnych danych przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer 974P

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Sacharyna sodowa

Aromat migty pieprzowej

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajace pojedyncze dawki preparatu w saszetkach.

Wielkos$¢ opakowania: 4, 12, 24 saszetki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sig w obrocie.

Saszetki wykonane sg ze zgrzewanego na goraco laminatu zawierajacego poliester/folig
aluminiowa/polietylen/poliester/polietylen.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak szczegdlnych wymagan.
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