Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Gaviscon s okusom peperminta 250 mg/133,5 mg/80 mg tablete za zvakanje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka tableta sadrzi 250 mg natrijevog alginata, 133,5 mg natrijevog hidrogenkarbonata i 80 mg
kalcijevog karbonata.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom:
Aspartam (E951) 3,75 mg/tableta

Natrij 63,16 mg (2,75 mmol)/tableta

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Tableta za Zvakanje.

Tableta gotovo bijele do krem boje, lagano prosarana, hominalnog promjera 13,00 mm, debljine
4,7 mm.

Na prednjoj strani tablete je izboCen znak - mac i krug.
Na straznjoj strani tablete je izbo¢en znak - G250.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije
Gaviscon s okusom peperminta 250 mg/133,5 mg/80 mg tablete za Zvakanje indicirane su u
odraslih i adolescenata starijin od 12 godina za ublazavanje Simptoma gastroezofagealnog
refluksa poput regurgitacije zelucane Kiseline, zgaravice i lose probave (povezane s refluksom)
koji se, primjerice, mogu pojaviti nakon obroka ili tijekom trudnoée te u bolesnika sa
simptomima povezanim s ezofagitisom.
4.2. Doziranje i nacin primjene
Doziranje

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina: 2 do 4 tablete nakon obroka i prije spavanja (do najvise
4 puta na dan).
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Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost u djece mlade od 12 godina nisu jo$ ustanovljene.
Djeca mlada od 12 godina lijek smiju koristiti Samo prema preporuci lije¢nika.

Trajanje primjene: ako ne dode do povlacenja simptoma nakon sedam dana, treba preispitati
klini¢ku situaciju.

Posebne skupine bolesnika

Stariji bolesnici: nije potrebna prilagodba doze.
Bolesnici s ostecenjem funkcije jetre: nije potrebna prilagodba doze.

Bolesnici s osteenjem funkcije bubrega: potreban je oprez uz dijetu sa strogo ograni¢enim
unosom soli (vidjeti dio 4.4).

Nacin primjene

Za primjenu kroz usta. Prije gutanja tabletu dobro prozvakati.
4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ukoliko se simptomi ne povuku nakon 7 dana ili se simptomi javljaju povremeno te postoji
potreba za ¢estom primjenom lijeka, potrebno je uéiniti klini¢ku obradu.

Pomocéne tvari s poznatim u¢inkom

Kalcij: Doza od Cetiri tablete sadrzi 320 mg (3,2 mmol) kalcijevog karbonata. Nuzan je oprez pri
lijeCenju bolesnika s hiperkalcemijom, nefrokalcinozom i bubreznim kamencima koji sadrze
kalcij i koji se ponavljaju.

Gaviscon s okusom peperminta 250 mg/133,5 mg/80 mg tablete za Zvakanje sadrZe natrij (iz
natrijevog alginata i natrijevog hidrogenkarbonata).

Ovaj lijek sadrzi 63,16 mg natrija po dozi (u 1 tableti), §to odgovara 3,2 % preporucenog
maksimalnog dnevnog unosa od 2 g za natrij prema preporukama SZO.

Najveca preporucena dnevna doza ovog lijeka sadrzi priblizno 1011 mg natrija. To je ekvivalent
50,5% preporucenog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odrasle osobe prema preporukama
SZ0.

Gaviscon s okusom peperminta 250 mg/133,5 mg/80 mg tablete za zZvakanje smatra se lijekom sa
visokim sadrzajem natrija. To bi posebno trebalo uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti sa

malo soli.

Ovaj lijek sadrzi 3,75 mg aspartama u jednoj tableti.
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Aspartam je izvor fenilalanina. Moze Vam naskoditi ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog
genetskog poremecaja kod kojeg dolazi do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti
na odgovarajuci nacin.

Pedijatrijska populacija

Za primjenu kod djece mlade od 12 godina, vidjeti dio 4.2.

Nisu dostupni neklini¢ki ni klini¢ki podaci za ocjenu primjene aspartama u dojencadi mlade od
12 tjedana.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Potreban je vremenski razmak od dva sata izmedu primjene Gaviscona i drugih lijekova, posebno
tetraciklina, digoksina, fluorokinolona, soli Zeljeza, ketokonazola, neuroleptika, tiroidnih
hormona, penicilamina, beta-blokatora (atenolola, metoprolola, propranolola), glukokortikoida,
klorokina, bifosfonata (difosfonata) i estramustina. Vidjeti takoder dio 4.4.

4.6. Plodnost, trudno¢a i dojenje

Trudnoca

Klinicka ispitivanja provedena na vise od 500 trudnica, kao i velika koli¢ina podataka iz post-
marketins§kog iskustva ne ukazuju na malformativnu niti feto/neonatalnu toksi¢nost djelatnih
tvari.

Gaviscon se moze koristiti tijekom trudnoce, ako je to klinicki potrebno.

Dojenje
Djelatne tvari nisu pokazale u¢inke na dojenu novoroden¢ad/djecu majki koje su uzimale lijek.
Gaviscon se moze koristiti tijekom dojenja.

Plodnost

Neklinicka ispitivanja su pokazala da alginat nema negativni ucinak na plodnost i reprodukciju
roditelja ili potomaka.

Klini¢ki podaci ne upucuju na u¢inak Gaviscona na plodnost u ljudi.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Gaviscon ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Nuspojave su poredane prema ucestalosti na sljedeé¢i nacin: Vrlo rijetko: <1/10,000.

Organski sustav Ucdestalost Nuspojava
Poremecaji imunoloSkog | Vrlo rijetko Anafilakticke 1 anafilaktoidne
sustava reakcije
Reakcije preosjetljivosti poput
urtikarije
Poremecaji disnog sustava, | Vrlo rijetko Bronhospazam
prsista i sredoprsja

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
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Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi
da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava
navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

U slucaju predoziranja nuzno je simptomatsko lijecenje. Bolesnik moZze osjetiti abdominalnu
distenziju.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Ostali pripravei za lijeCenje peptickog ulkusa i gastroezofagealne
refluksne bolesti (GERB)

ATK oznaka: A02BX13

Nakon primjene lijek brzo reagira sa Zelu¢anom kiselinom i tvori gel alginatne kiseline koji ima
priblizno neutralan pH i pluta na sadrzZaju Zeluca te tako djelotvorno sprjeCava gastroezofagealni
refluks. U teskim slucajevima umjesto kiselog sadrzaja Zeluca u jednjak se prvo vraca neutralni
gel te tako ublazava refluks.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva
Mehanizam djelovanja lijeka je fizikalan i ne ovisi o0 apsorpciji u sistemsku cirkulaciju.

5.3. Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene
Nisu zabiljezeni neklinicki podaci znac¢ajni za korisnika.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomocnih tvari
okus peperminta

makrogol 20 000

manitol (E421)

kopovidon

aspartam (E951)
acesulfamkalij (E950)
magnezijev stearat

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti
2 godine.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Ne Cuvati na temperaturi iznad 30°C.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

Gaviscon s okusom peperminta 250 mg/133,5 mg/80 mg tablete za Zvakanje dostupne su u
termoformiraju¢im, prozirnim uPVC/PE/PVAC blisterima bez tiska s gornjim slojem od
aluminijske folije.

Veli¢ine pakiranja: 16 i 24 tablete.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje
Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Reckitt Benckiser d.o.0.,

Ulica grada Vukovara 269 D,

10 000 Zagreb

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-782276059

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 27. srpnja 2012.

Datum posljednje obnove odobrenja: 08. lipnja 2021.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

08. lipnja 2021.
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