CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gaviscon o smaku gty, (500 mg + 267 mg + 160 mg)/10 ml, zawiesinasioa

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda dawka 10 ml produktu leczniczego zawiera 50@lgmianu sodu, 267 mg
wodoroweglanu sodu, 160 mggaglanu wapnia

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzq@&szi8) 40 mg/10 ml i propylu
parahydroksybenzoesan (E216) 6 mg/10 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Biatawa zawiesina o smaku ¢ty.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie objawow reflukstotadkowo-przetykowego, takich jak odbijanie, zgaga
i niestrawné¢, na przyktad po positkach lub w czasigzgi

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorasli i dzieci w wieku 12 lat i powsej: 10—20 ml po positkach i przed snem (do 4 razy n
dokx).

Dzieci w wieku poniej 12 lat: podawatylko po konsultacji z lekarzem.

Czas leczenia:
Jezeli objawy nie usfpuja po siedmiu dniach leczenia, nalgponownie zweryfikowé stan
pacjenta.

Szczegdlne grupy pacjentéw
Osoby w podesziym wieku: dostosowanie dawkowaniej\grupie wiekowej nie jest
konieczne.

Osoby z niewydolrkzia watroby: dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

Osoby z niewydoln&eia nerek: nalgy zachowad ostraznosé podczas leczenia pacjentow
wymagajcych znacznego ograniczenia poagaoli w diecie (patrz punkt 4.4).
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Sposob podawania:
Do stosowania doustnego.

Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na alginian sodu, wodor@glan sodu, wglan wapnia lub na ktgkolwiek
substang pomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1., w tym metylu parahydroksybenzoesan
(E218) i propylu parahydroksybenzoesan (E216yfgaunkt 4.4).

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli objawy nie usfpuja po siedmiu dniach leczenia, nalgponownie zweryfikowé stan
pacjenta.

Kazda dawka o oltosci 10 ml zawiera 141 mg (6,2 mmol) sodu. Nglevzia¢ to pod
uwag; przy stosowaniu u pacjentow wymagajch znacznego ograniczenia pagaoli
w diecie, np. w niektorych przypadkach zastoinomiejvydolndgci serca i niewydolnii
nerek.

Kazda dawka o okjosci 10 ml zawiera 160 mg (1,6 mmolkglanu wapnia.
Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas leczenia pacjentéw z hiperkalegmiapnic nerek
i nawracajca kamicgy nerkowg z kamieniami zawieragymi wapm.

Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybesao (E218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216), ktore snogwodowa reakcje alergiczne (mtwe
op&nione).

Stosowanie produktu leczniczego u dzieci w wieknipe) 12 lat, patrz punkt 4.2.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Nalezy rozwazy¢ zachowanie dwugodzinnego ogsi pomégdzy przygciem produktu
leczniczego Gaviscon o smakugtyia podaniem innych produktéw leczniczych, zwtaszc
tetracyklin, digoksyny, fluorochinolonéw, saklaza, ketokonazolu, neuroleptykow,
hormondw tarczycy, penicylaminy, beta-adrenolityk@tenololu, metoprololu,
propranololu), glikokortykosteroidow, chlorochirgstramustyny i bisfosfonianéw
(difosfoniandw). Patrz tepunkt 4.4.

Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane otrzymane z badl&linicznych w udzialem ponad 500 kobiet wyzgi, a take z duej
ilosci danych postmarketingowych nie wskaguje substancje czynne wywaodujvady
rozwojowe lub dziataj szkodliwie na ptod/noworodka. Gaviscon o smakegtyninoze by
stosowany podczasagy, jesli wymaga tego stan kliniczny.

Karmienie piersia

Nie wykazano wptywu substancji czynnych na nowoifatdkeci karmione piersiprzez
matki, ktore przyjmowaty lek. Produkt Gaviscon oakm mety maze by stosowany
podczas karmienia piessi

Ptodnosé
Badania niekliniczne wykazatye alginian nie wykazuje toksycznego wptywu na rdzré
i rozwoj potomstwa.
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Badania kliniczne nie wskazjaby produkt Gaviscon o smakuetyi wptywat negatywnie
na ptodnac.

Wplyw na zdolng¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Gaviscon o smaku gty nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw naatdosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane uszeregowano zgodnie z nastepujagstaicia:
Bardzo rzadko<1/10 000)

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki Zaburzenia oddechowe,

o . Bardzo rzadko g i
piersiowej i takie jak skurcz oskrzeli
srodpiersia

Reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia uktadu i anafilaktoidalne

. ; Bardzo rzadko
immunologicznego

Reakcje nadwrdiwosci,
takie jak pokrzywka

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzmabkedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaszelkie podejrzewane dziatania niegdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextygch

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

W wypadku przedawkowania, najezastosowéaleczenie objawowe. Pacjent pao
odczuwa wzdecie brzucha.

WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

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

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Po zayciu produkt leczniczy reaguje natychmiast z kwaseinym wzotadku

tworzac warstwe alginianowegaelu o prawie obegtnym pH, ktéra utrzymuje sina
powierzchni tréci zotgdkowej, w chgu 3 minut, skutecznie hamujreflukszotgdkowo-
przetykowy do 4 godzin.

W cigzkich przypadkach sama warstwa leku zamiastitetadkowej mae przemiécic¢
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sie wstecznie do przetyku. W przetyku wywiera ona tmiée tagodzce.
Wiasciwosci farmakokinetyczne

Mechanizm dziatania produktu leczniczego wynikatasciwosci fizycznych
substancji czynnych i nie zaleod jego wchtaniania do &renia ukladowego.

Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie zgtoszono istotnych danych przedklinicznych.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

karbomer 974P
metyluparahydroksybenzoesan (E218)
propylu parahydroksybenzoesan (E216)
sacharyna sodowa

aromat mgtowy nr 4

aromat mgtowy nr 5

sodu wodorotlenek

woda oczyszczona

Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres wanosci

Okres wanosci: 2 lata.

Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw temperaturze powsj 30°C. Nie przechowywaw lodéwce ani
nie zamraac.

Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Butelka ze szkla oranwego z zamkgiciem z polipropylenu z zabezpieczeniem
gwarancyjnym i z uszczelka z LDPE z dozownikiepofipropylenu z podziatkami o
wartasciach 5 ml, 10 ml, 15ml, i 20 ml lub zAya miarowg

(z krystalicznego polistyrenu) z podziatkami o teéciach 2,5 ml i 5 ml. Butelki zawiergj
po 100, 150, 500 lub 600 ml zawiesiny.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢c w obrocie. Pudetko tekturowe

i dozownik lub tgka miarowa nie mugzby¢ dostpne na wszystkich rynkach/we
wszystkich wielkéciach opakowa.

Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Nie g wymagane.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Polska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 17057

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA 2010-08-10

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.2015



