CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gaviscon o smaku rtly TAB, 250 mg + 133,5 mg + 80 migbletki do rozgryzaniaiucia

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 250 mg alginianu sodat(ii alginas), 133,5 mg wodorogglanu sodu
(Natrii hydrogenocarbonas) oraz 80 mg wglanu wapniaCalcii carbonas).

Substancja pomocnicza: 3,75 mg aspartamu (E95&jimej tabletce.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do rozgryzaniazucia.

Tabletki w kolorze biatawym do kremowego, nieznaezrakrapiane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow refluksiotadkowo-przetykowego, takich jak odbijanie, zgagaeistrawngé
(zwiazana z refluksem), na przyktad po positkach lulzaste cizy, lub u pacjentéw z objawami
zwiazanymi z refluksowym zapaleniem przelyku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorasli oraz dzieci w wieku 12 lat i powgj: dwie do czterech tabletek po positkach i praeem (do
czterech razy na dep

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

Czas leczenia:
Jezeli objawy nie usipuja po siedmiu dniach leczenia, nalgponownie zweryfikowa stan pacjenta.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku: dostosowanie dawkowaniaj\grupie wiekowej nie jest konieczne.
Osoby z niewydoln&ia watroby: dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

Osoby z niewydolnétia nerek: naley zachowa ostraznos¢ podczas leczenia pacjentow
wymagagcych znacznego ograniczenia pgaoli w diecie (patrz punkt 4.4).

Sposo6b podawania:




Do stosowania doustnego, ptaé doktadnie przed potkatiem.
4.3 Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u padjeree znan lub podejrzewam
nadwraliwoscia na alginian sodu, wodor@glan sodu, wglan wapnia lub ktakolwiek substane
pomocnicz wymieniors w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Jezeli objawy nie usipuja po siedmiu dniach leczenia, nalgponownie zweryfikowa stan pacjenta.

Zawarta¢ sodu w dawce skfadgjej sk z czterech tabletek wynosi 246 mg (10,6 mmol) eial
wzia¢ to pod uwag przy stosowaniu u pacjentdw wymaggjch znacznego ograniczenia pagaoli
w diecie, np. w niektorych przypadkach zastoinomejvydolndgci serca i niewydolnici nerek.

Kazda dawka sktadaga st z czterech tabletek zawiera 320 mg (3,2 mmeglanu wapnia. Nalsy
zachowa ostraznos¢ podczas leczenia pacjentow z hiperkalegmiapnia nerek i nawracaga
kamica nerkows z kamieniami zawieragymi wap.

Ze wzgkdu na zawart@& aspartamu nie natg stosowd tego produktu leczniczego u pacjentow z
fenyloketonura.

Stosowanie produktu leczniczego u dzieci w wieknije 12 lat, patrz punkt 4.2.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Nalezy rozwazy¢ zachowanie dwugodzinnego ogist pomedzy przygciem produktu leczniczego
Gaviscon o smaku rgtiy Tab a podaniem innych produktow leczniczych,asatza tetracyklin,
digoksyny, fluorochinolonéw, sokielaza, ketokonazolu, neuroleptykéw, hormonow tasgzy
penicylaminy, beta-adrenolitykow (atenololu, metdplu, propranololu), glikokortykosteroidow,
chlorochiny, estramustyny i bisfosfonianow (difasBméw). Patrz tepunkt 4.4.

4.6 Ptodndaé¢, cigza i laktacja

Ciaza

Dane otrzymane z badl&linicznych w udziatem ponad 500 kobiet vizgi, a take z duej ilosci
danych postmarketingowych nie wskague substancje czynne wywaduivady rozwojowe lub
dziatap szkodliwie na ptod/noworodka. Gaviscon o smaketyriT AB moze by stosowany podczas
ciazy, jesli wymaga tego stan kliniczny.

Karmienie piersi

Nie wykazano wptywu substancji czynnych na noworkttkeci karmione piergiprzez matki, ktore
przyjmowaty lek. Produkt Gaviscon o smakwiniTAB moze by stosowany podczas karmienia
piersh.

Ptodna¢
Badania kliniczne nie wskazyjaby produkt Gaviscon o smakugtyi TAB wplywal negatywnie na
ptodnaé.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Gaviscon o smaku rgly TAB nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptywaredolnd¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dziatania niepagadane
Dziatania niepeadane zostaly sklasyfikowane zgodnie zgodnie z pagien czestosci:

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki Zaburzenia oddechowe,

e . Bardzo rzadko . .
piersiowej i takie jak skurcz oskrzeli
srodpiersia

Reakcje anafilaktyczne i

Zaburzenia ukiadu anafilaktoidalne

: ; Bardzo rzadko
immunologicznego

Reakcje nadwidiwosci,
takie jak pokrzywka

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania, nafestosowad leczenie objawowe. Pacjent sgoodczuwé wzdecie
brzucha.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowanbavabie wrzodowej i refluksigotadkowo-
przetykowym. Kod ATC: A02BX13.

Po zayciu produkt leczniczy szybko reaguje z kwasemysolmw zotadku tworzc warstwe zelu
kwasu alginowego, o prawie oktjym pH, ktéra utrzymuje sina powierzchni teei zotadkowej
skutecznie hamag reflukszotadkowo-przetykowy. W aizkich przypadkach sama warstwa leku
zamiast tréci zotadkowe] mae cofra¢ sie do przetyku. W przetyku wywiera ona dziatanie fdgee.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Mechanizm dziatania produktu leczniczego wynikataseiwosci fizycznych substancji czynnych i
nie zaley od jego wchianiania do &renia uktadowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie



Nie zgtoszono istotnych danych przedklinicznychyitinniz te wymienione w pozostatych
czesciach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aromat mkty pieprzowej

Makrogol 20 000

Mannitol (E421)

Kopowidon

Aspartam (E951)

Acesulfam potasowy (E950)

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Przezroczyste blistry bez nadruku, zagepo s¢ formowa pod wpltywem ciepta laminatu z
uPCWI/PE/PWAC pokryte falialuminiowa, zapakowane w kartonowe pudetka.

Blistry zawierajce 4, 6 lub 8 oddzielnie zamkiych tabletek.

Wigksze opakowania (16, 24, 32, 48 oraz Gdjalskiadaty st z wielokrotndci opisanych powsej
blistrow zapakowanych w tekturowe pudetka.

Wielkos¢ opakowa 4, 6, 8, 16, 24, 32, 48 lub 64 tabletki.
Pojemnik z polipropylenu zawierajy 8, 12, 16, 18, 20, 22 lub 24 tabletki.

Opakowania zawierage kilka pojemnikéw (2 x 16, 2 x 18, 2 x 20, 2 xI8B 2 x 24) zapakowane w
tekturowe pudeika.

Pojedyncze opakowania 8, 12, 16, 18, 20, 22 lupapékowane w tekturowe pudetka.

Wielkos¢ opakowa 8, 12, 16, 18, 20, 22, 24, 2 x 16, 2 x 18, 2 x28,22 lub 2 x 24 tabletki.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusza znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych wymaga



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17332

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
16.09.2010r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
07.08.2014



