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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml produktu leczniczego zawiera 100 mg alginiandu oraz 20 mg wodor@glanu potasu
(Natrii alginas + Kalii hydrogenocarbonas).

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzg@&si8) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216).
Wam (80 mg na 10 ml)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Biatawa, lepka zawiesina.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie objawow reflukstotadkowo-przetykowego, takich jak odbijanie, zgaga i
niestrawné¢ (zwiagzana z refluksem), na przyktad po positkach lulzase cizy,

lub u pacjentéw z objawami zgzdanymi z refluksowym zapaleniem przetyku.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:
Dorasli i dzieci w wieku 12 lat i powsej: 5-10 ml po positkach i przed snem.

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.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku: dostosowanie dawkowaniaj\grupie wiekowej nie jest
konieczne.

Osoby z niewydoln&eia watroby: dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

Osoby z niewydolnaia nerek: nalgy zachowad ostraznoi¢ podczas leczenia pacjentéw
wymagajcych znacznego ograniczenia pagaoli w diecie (patrz punkt 4.4).

Sposo6b podawania:
Do stosowania doustnego.
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Przed ayciem naley dobrze wstrgsm¢. Przed zastosowaniem natesprawdzt
czy zaketka zamykaica butellg nie jest uszkodzona.

Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u paée ze znagplub podejrzewam
nadwraliwos$ciag na substancje czynne lub kgkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1, w tym metylu parahydroksybenzoe&18) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216) (patézaenkt 4.4).

Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli objawy nie ustpuja po siedmiu dniach leczenia, natgponownie zweryfikowastan
pacjenta.

Kazda dawka o okjosci 10 ml zawiera 106 mg (4,6 mmol) sodu i 78 m@ (dmol)
potasu. Nalgy wziag¢ to pod uwag przy stosowaniu u pacjentow wymagajch
znacznego ograniczenia pagaoli w diecie, np. w niektorych przypadkach
zastoinowej niewydolriai serca, niewydolnii nerek lub podczas stosowania lekow
Zwiekszapcych stzenie potasu w 0soczu.

Kazda dawka o okjosci 10 ml zawiera 200 mg (2,0 mmolkglanu wapnia. Nals/
zachowa ostranos¢ podczas leczenia pacjentdw z hiperkalegmapni@ nerek
i nawracajca kamicgy nerkowg z kamieniami zawieragymi wap.

Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybesandE218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216), ktore snogwodowa reakcje alergiczne (mtwe
op&nione).

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

Ze wzgkdu na obecni@ wapnia i veglanow, ktore dziatajjako srodki zobogtniajace kwas
solny, naley wziag¢ pod uwag 2-godzinna przerwe miedzy przygciem leku Gaviscon a
podaniem innych produktéw leczniczych, zwtaszcaabgklin, digoksyny, fluorochinolonu,
soli zelaza, hormondw tarczycy, ketokonazolu, neuroleptykpenicylaminy,
beta-adrenolitykow (atenololu, metoprololu, progahg, glikokortyksteroidow,
chlorochiny, estramustyny i bisfosfonianow. Patiizé punkt 4.4.

Ptodndaé¢, ciaza i laktacja

Ciaza

Dane otrzymane z bad&linicznych w udzialem ponad 500 kobiet wyzi, a take z duej
liczby danych postmarketingowych nie wskazup substancje czynne wywaodujady
rozwojowe lub dziataj szkodliwie na ptod/noworodka. Gaviscon Advancezenoyt
stosowany podczasagy, jesli wymaga tego stan kliniczny.

Karmienie piersia:
Nie jest znany wptyw na noworodki/dzieci karmionerpia Produkt Gaviscon Advance
moze by stosowany podczas karmienia pigrsi

Plodnosé:
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Nie jest znany wptyw na ptodsa

Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Gaviscon Advance nie ma wptywu lub wywiera nieisyotvptyw na zdolné¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepagadane

Dziatania niepgadane uszeregowano zgodnie z nastepujagstascia;

Bardzo czsto £1/10); Czsto €1/100 do <1/10); Niezbyt ¢sto £1/1 000 do <1/100);
Rzadko £1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadkol{10 000); nie znana (¢&as¢ nie mae
by¢ okreslona na podstawie dagtnych danych).

Reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia uktadu i anafilaktoidalne

: . Bardzo rzadko
immunologicznego

Reakcje nadwrdiwosci,
takie jak pokrzywka

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki Zaburzenia oddechowe,

o . Bardzo rzadko . ;
piersiowej i takie jak skurcz oskrzeli

srodpiersia

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistest zgtaszanie podejrzewanych
dziataa niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzmakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaszelkie podejrzewane dziatania niegadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowanttps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

W wypadku przedawkowania, najezastosowéaleczenie objawowe. Pacjent »eo
odczuwa wzdecie brzucha.

WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

Inne leki stosowane w chorobie wrzodowej i chorabftuksowej przetyku.
Kod ATC: A02BX
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Po zayciu produkt leczniczy reaguje z kwasem solnyrmoldku tworzc warstve
alginianowegaelu o prawie obetnym pH, ktéra utrzymuje sina powierzchni trei
zotadkowej skutecznie hamug reflukszotadkowo-przetykowy (do 4 godzin).

W ciezkich przypadkach sama warstwa leku zamiastiretagdkowej mae przemigcic
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

wapnia v¢glan

karbomer 974P

metyluparahydroksybenzoesan (E218)

propylu parahydroksybenzoesan (E216)

sacharyna sodowa

aromat kopru wtoskiego zawiegaj: anetol, alkohol benzylowy
sodu wodorotlenek

woda oczyszczona

Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
Okres wanosci

Okres wanosci: 2 lata.
Okres wanosci po otwarciu: 6 miescy.

Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw lodéwce.

Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Butelka ze szkila oranwego z zakjtka z polipropylenu z zabezpieczeniem
gwarancyjnym i z polietylenoywvkladka uszczelniajca. Butelki zawieraj 80, 100,
125, 140, 150, 180, 200, 250, 300, 400, 500, GB@BDO ml zawiesiny.

Lub

Butelka ze szkila oranwego z zakjtka z polipropylenu z zabezpieczeniem
gwarancyjnym i z polietylenoywvkladka uszczelniajca z miarlg

Z polipropylenu z podziatkami o wagtwach 5, 10, 15 i 20 ml lub z4ka miarowg

z polistyrenu z podziatkami o wagtwach 2,5 ml i 5 ml. Butelki zawiergapo 80, 100,
125, 140, 150, 180, 200, 250, 300, 400, 500, 66BO0 ml zawiesiny.
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Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢c w obrocie. Pudetko tekturowe
i miarka lub ty¢ka miarowa nie mugzby¢ dostpne na wszystkich rynkach/we
wszystkich wielkéciach opakowa.

Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Wszelly pozostatéc niezuwzytego produktu leczniczego lub jego odpady nale
usuny¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwér Mazowiecki

Polska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17032

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

22.06.2010

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2020



