CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gaviscon o smaku migty TAB, 250 mg + 133,5 mg + 80 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 250 mg alginianu sodu (Natrii alginas), 133,5 mg wodoroweglanu sodu
(Natrii hydrogenocarbonas) oraz 80 mg weglanu wapnia (Calcii carbonas).

Substancja pomocnicza: 3,75 mg aspartamu (E951) w jednej tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do rozgryzania i zucia.
Tabletki w kolorze biatawym do kremowego, nieznacznie nakrapiane.

Wiytloczenie z jednej strony- miecz i okrag
Wytloczenie z drugiej strony- G250

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow refluksu zotagdkowo-przetykowego, takich jak odbijanie, zgaga i niestrawnosé
(zwigzana z refluksem), na przyktad po positkach lub w czasie cigzy, lub u pacjentow z objawami
zwigzanymi z refluksowym zapaleniem przetyku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Doro$li oraz dzieci w wieku 12 lat i powyzej: dwie do czterech tabletek po positkach i przed snem (do
czterech razy na dobg).

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

Czas leczenia:
Jezeli objawy nie ustepujg po siedmiu dniach leczenia, nalezy ponownie zweryfikowac stan pacjenta.

Szczegblne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku: dostosowanie dawkowania w tej grupie wiekowej nie jest konieczne.
Osoby z niewydolnos$cia watroby: dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

Osoby z niewydolnos$cig nerek: nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ soli w diecie (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania:




Do stosowania doustnego, przezu¢ doktadnie przed potknigciem.

4.3 Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow ze znang lub podejrzewang
nadwrazliwos$cig na alginian sodu, wodoroweglan sodu, weglan wapnia lub ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Jezeli objawy nie ustepuja po siedmiu dniach leczenia, nalezy ponownie zweryfikowac stan pacjenta.

Ten produkt leczniczy zawiera 253 mg (11 mmol) sodu w dawce sktadajacej si¢ z czterech tabletek.
Jest to rownowarto$¢ 12,65% maksymalnej dobowej dawki sodu dla osob dorostych zalecanej przez
WHO.

Maksymalna dzienna dawka tego leku odpowiada 50,6% maksymalnej, dobowej dawki sodu
zalecanej przez WHO.

Duza zawarto$¢ sodu. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ soli soli w
diecie (np. w niektorych przypadkach zastoinowej niewydolnos$ci serca i niewydolnos$ci nerek).

Kazda dawka sktadajgca si¢ z czterech tabletek zawiera 320 mg (3,2 mmol) weglanu wapnia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z hiperkalcemia, wapnicg nerek i nawracajaca
kamicg nerkowg z kamieniami zawierajagcymi wapn.

Ten produkt leczniczy zawiera 3,75 mg aspartamu w jednej tabletce. Po zazyciu doustnym aspartam
jest hydrolizowany w przewodzie pokarmowym. Jednym z gtéwnych produktow hydrolizy jest
fenyloalanina. Ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego u
pacjentow z fenyloketonurig.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni stosowac
tego leku.

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

Nalezy rozwazy¢ zachowanie dwugodzinnego odstepu pomigdzy przyjeciem produktu leczniczego
Gaviscon o smaku migty Tab a podaniem innych produktéw leczniczych, zwtaszcza tetracyklin,
digoksyny, fluorochinolonow, soli zelaza, ketokonazolu, neuroleptykow, hormonow tarczycy,
penicylaminy, beta-adrenolitykoéw (atenololu, metoprololu, propranololu), glikokortykosteroidow,
chlorochiny, estramustyny i bisfosfonianow (difosfoniandw). Patrz tez punkt 4.4.

4.6 Plodnos¢, ciaza i laktacja

Cigza
Dane otrzymane z badan klinicznych z udziatem ponad 500 kobiet w cigzy, a takze z duzej ilosci

danych postmarketingowych nie wskazujg, ze substancje czynne wywolujg wady rozwojowe lub
dziataja szkodliwie na ptdéd/noworodka. Gaviscon o smaku migty TAB moze by¢ stosowany podczas
cigzy, jesli wymaga tego stan kliniczny.

Karmienie piersig




Nie wykazano wptywu substancji czynnych na noworodki/dzieci karmione piersig przez matki, ktore
przyjmowaty lek. Produkt Gaviscon o smaku mi¢ty TAB moze by¢ stosowany podczas karmienia
piersia.

Ptodnosé

Badania kliniczne nie wskazujg, aby produkt Gaviscon o smaku migty TAB wpltywal negatywnie na
ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Gaviscon o smaku mi¢ty TAB nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z nastepujacg czestoscia:

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki Zaburzenia oddechowe,

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

Reakcje anafilaktyczne i

Zaburzenia uktadu anafilaktoidalne

. . Bardzo rzadko
immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci,
takie jak pokrzywka

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozagdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

U pacjenta moga wystapi¢: wzdgcie brzucha oraz dyskomfort w jamie brzuszne;j.

Leczenie
W przypadku przedawkowania, nalezy stosowac leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobie wrzodowe;j i refluksie zotagdkowo-
przelykowym. Kod ATC: A02BX13.

Po zazyciu produkt leczniczy szybko reaguje z kwasem solnym w zotagdku tworzac warstwe zelu
kwasu alginowego, o prawie obojetnym pH, ktora utrzymuje si¢ na powierzchni tresci zotadkowe;j
skutecznie hamujac refluks zotagdkowo-przelykowy. W cigzkich przypadkach sama warstwa leku
zamiast tresci zotadkowej moze cofng¢ si¢ do przelyku. W przelyku wywiera ona dzialanie tagodzace.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie zgloszono istotnych danych przedklinicznych innych niz te wymienione w pozostatych czesciach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aromat migty pieprzowej
Makrogol 20 000

Mannitol (E421)
Kopowidon

Aspartam (E951)

Acesulfam potasowy (E950)
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczyste blistry bez nadruku, z dajacego si¢ formowac pod wptywem ciepta laminatu z
uPCW/PE/PWdC pokryte folig aluminiowsg, zapakowane w kartonowe pudetka.

Blistry zawierajace 4, 6 lub 8 oddzielnie zamknigtych tabletek.

Wicksze opakowania (16, 24, 32, 48 oraz 64) beda sktadaly si¢ z wielokrotnosci opisanych powyzej
blistrow zapakowanych w tekturowe pudetka.



Wielko$¢ opakowan 4, 6, 8, 16, 24, 32, 48 lub 64 tabletki.
Pojemnik z polipropylenu zawierajacy 8, 12, 16, 18, 20, 22 lub 24 tabletki.

Opakowania zawierajace kilka pojemnikow (2 x 16, 2 x 18, 2 x 20, 2 x 22 lub 2 x 24) zapakowane w
tekturowe pudetka.

Pojedyncze opakowania 8, 12, 16, 18, 20, 22 lub 24 zapakowane w tekturowe pudetka.

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

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych wymagan.
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