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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gaviscon Duo o smaku migty 500 mg + 213 mg +325 mg
zawiesina doustna

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 10 ml produktu leczniczego zawiera 500 mg sodu alginianu, 213 mg sodu
wodoroweglanu , 325 mg wapnia weglanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazda dawka 10 ml produktu leczniczego zawiera:
metylu parahydroksybenzoesan (E218) 40 mg
propylu parahydroksybenzoesan (E216) 6 mg
glikol propylenowy (E1520) 5.21 mg

sod 128 mg (z substancji pomocniczych, sodu alginianu i sodu wodoroweglanu)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina o kolorze biatawym do kremowego o zapachu i smaku migty.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie objawow refluksu zotagdkowo-przetykowego zwigzanych z nadkwasnoscia, takich jak
odbijanie, zgaga i niestrawnos¢, na przyktad po positkach lub w czasie ciazy.

Produkt jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:
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Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i starsze: 10-20 ml po positkach i przed snem, do czterech razy na
dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku:
W tej grupie wiekowej nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Zaburzenia czynnosSci wgtroby:
Nie sg konieczne zadne modyfikacje dawki

Niewydolnos¢ nerek:
Nalezy zachowaé ostroznosc, jesli konieczna jest dieta o bardzo ograniczonej zawartosci soli
(patrz punkt 4.4).

Sposob podawania:
Do podawania doustnego. Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Czasu trwania leczenia:
Zalecany maksymalny czas stosowania bez konsultacji z lekarzem wynosi 7 dni. Jezeli objawy
nie ustepuja po siedmiu dniach leczenia, stan pacjenta nalezy ponownie zweryfikowa¢

Przeciwwskazania

Stwierdzona lub podejrzewana nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek z
substancji pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

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

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania.
Podobnie jak w przypadku innych produktow zoboj¢tniajacych kwas solny w zotadku,

przyjmowanie tego leku moze maskowaé objawy innych, ciezkich chorob.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Gaviscon Duo o smaku miety w nastgpujacych przypadkach:
« U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek
« u pacjentéw z hipofosfatemia

Istnieje mozliwo$¢ zmniejszenia skutecznoéci leku u pacjentéw z bardzo matym wydzielaniem
kwasu solnego w zotadku.

Dzieci
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Istnieje zwigkszone ryzyko hipernatremii u dzieci z zapaleniem zotadka i jelit lub podejrzeniem
niewydolnosci nerek.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Produkt leczniczy zawiera 128 mg (5,56 mmol) sodu na kazde 10 ml dawki, co odpowiada 6%
zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu wynoszacej 2 g u 0oso6b dorostych.

Maksymalna dobowa dawka tego produktu odpowiada 51% zalecanej przez WHO maksymalnej
dobowej dawki sodu.

Uwaza sig, ze ten produkt reprezentuje wysokg zawarto$¢ sodu. Nalezy to wziagé pod uwage
szczegolnie u pacjentdw na diecie ubogosodowej, np. w niektdrych przypadkach zastoinowe;j
niewydolnosci serca i niewydolno$ci nerek.

Kazda dawka 10 ml produktu leczniczego zawiera 130 mg (3,25 mmol) wapnia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z hiperkalcemia, wapnicg nerek i nawracajaca
kamica nerkowa z kamieniami zawierajacymi wapn.

Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216), ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje

typu p6znego).

Ten produkt leczniczy zawiera 5.21 mg glikolu propylenowego na kazde 10 ml dawki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia weglanu i weglanow, ktore dziataja jako srodki zobojetniajace,
nalezy rozwazy¢ zachowanie dwugodzinnego odstepu pomigdzy przyjeciem produktu
leczniczego Gaviscon Duo o smaku migty a podaniem innych produktéw leczniczych, zwlaszcza
inhibitoré6w receptora histaminowego H2, tetracyklin, digoksyny, fluorochinolonéw, soli zelaza,
hormondéw tarczycy, ketokonazolu, neuroleptykow, tyroksyny, penicylaminy, beta-adrenolitykdéw
(atenololu, metoprololu, propanololu), glikokortykosteroidéw, chlorochiny, estramustyny i
bisfosfonianow.

Patrz tez punkt 4.4.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Dane otrzymane z ograniczonej liczy (300-1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu w okresie

ciazy wskazuja, ze substancje czynne nie wywotuja wad rozwojowych lub nie dziatajg szkodliwie
na ptéd/noworodka.

Na podstawie tego i poprzednich badan stwierdzono, ze produkt leczniczy moze by¢ stosowany
podczas ciazy i laktacji, je§li wymaga tego stan kliniczny.
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Jednakze ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia weglanu, zaleca si¢ ograniczenie czasu leczenia tak
bardzo, jak to mozliwe.

Karmienie piersig

Nie wykazano wplywu substancji czynnych na noworodki/dzieci karmione piersig przez leczone
matki. Produkt Gaviscon Duo o smaku migty moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia,
jesli wymaga tego stan kliniczny.

Plodnos¢
Badania przedkliniczne wykazaly, ze alginian nie ma negatywnego wpltywu na ptodno$¢ ani
reprodukcje rodzicéw lub potomstwa.

Dane kliniczne wskazuja, ze Gaviscon Duo o smaku migty ma wplyw na ptodnosé u ludzi.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Gaviscon Duo o smaku migty nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obshugiwanie maszyn.

Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem sodu alginianu, sodu wodorowgglanu i wapnia
weglanu przedstawiono ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czestosci
wystepowania. Czestos¢ wystepowania okreslono w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10);
czesto (= 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do <1/100); rzadko (= 1/10,000 do <1/1000);
bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). W obrebie kazdej grupy czesto$ci wystepowania, dziatania niepozadane przedstawione
sg wedlug malejacej cigzkosci.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialanie niepozadane
narzadow
Zaburzenia uktadu Bardzo Reakcja anafilaktyczna, reakcja
immunologicznego rzadko anafilaktoidalna. Reakcje nadwrazliwosci,
takie jak pokrzywka.
Zaburzenia metabolizmu i | Nieznana Zasadowica', hiperkalcemia', zesp6t
odzywiania Burnetta'
Zaburzenia uktadu Nieznana Zaburzenia oddechowe, takie jak skurcz
oddechowego, klatki oskrzeli.
piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit | Bardzo Bole brzucha, kwasne odbijanie, biegunka,
rzadko nudnosci, wymioty
Nieznana Zaparcia'
Zaburzenia skory i tkanki | Bardzo Swedzaca wysypka
podskornej rzadko
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Opis wybranych dzialan niepozadanych
' Objawy te wystepuja zazwyczaj po zazyciu wiekszych dawek niz zalecane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy
W przypadku przedawkowania pacjent moze odczuwaé wzdecie brzucha.

Leczenie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: A02BX13, Inne leki stosowane w chorobie wrzodowej i
chorobie refluksowej przetyku.

Produkt leczniczy stanowi potaczenie alginianu i dwoch srodkoéw zobojetniajacych kwas solny w
zotadku (wapnia weglanu i sodu wodoroweglanu ), ktore zapewniaja dziatanie ochronne i
neutralizujace.

1. Dziatanie ochronne

Po spozyciu produkt leczniczy reaguje natychmiast z kwasem solnym w zotadku, tworzac
warstwe alginianowego zelu o prawie obojetnym pH, ktora utrzymuje si¢ na powierzchni tresci
zoladkowej skutecznie hamujac refluks zotadkowo-przeltykowy do 4 godzin. Oznacza to, ze
cofanie si¢ kwasu jest mechaniczne powstrzymywane, a przetyk jest w ten sposob chroniony. W
cigzkich przypadkach sama warstwa leku zamiast tre$ci zotadkowej moze przemiescic si¢
wstecznie do przetyku. W przetyku wywiera ona dziatanie fagodzace.

2. Dziatanie neutralizujace
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Wapnia weglan i sodu wodoroweglan dzialaja natychmiast po spozyciu, neutralizujac kwas solny
w zoladku i zapewniajac szybkie ztagodzenie niestrawnosci i zgagi. Catkowita zdolno$¢ produktu
do zobojetniania kwasu przy najmniejszej dawce rownej 10 ml wynosi okoto 10 mEqH+.

Dziatanie to wykazano réwniez w badaniu in vivo poprzez monitorowanie pH w zotadku za
pomocg cewnika wieloelektrodowego u zdrowych uczestnikow na czczo w celu wyeliminowania
zmiennos$ci spowodowanej buforowaniem po positku. Odsetek czasu z pH wewnatrz zotadka > 4
w ciggu 30 minut po zakonczeniu leczenia (pierwszorzgdowy punkt koncowy) wynosit 50,8% w
przypadku zobojetniajacego dzialania produktu leczniczego zawierajacego sodu alginian w
porownaniu z 3,5% w przypadku placebo (p=0,0051).

Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie zgloszono istotnych danych przedklinicznych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

karbomer

metylu parahydroksybenzoesan (E218)

propylu parahydroksybenzoesan (E216)

Sacharyna sodowa

Aromat migtowy (Substancja(-e) aromatyzujaca, Glikol propylenowy (E1520))
Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

OKres waznoSci

2 lata.

Zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy od otwarcia.
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Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki ze szkta oranzowego lub butelki z bursztynowego szkta powlekane r6zows powloka z
zabezpieczeniem gwarancyjnym i zakretka z polipropylenu z podziatkami o wartosciach 150,
200, 250, 300, 500 i 600 ml w tekturowym pudetku.

Produkt leczniczy moze by¢ dostarczany w tekturowym opakowaniu zewngtrznym. Moze by¢
dostarczany z miarka (naturalny polipropylen) zawierajaca podziatki 5 ml, 10 ml, 15 mli 20 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie. Pudetko tekturowe i dozownik
lub lyzka miarowa nie musza by¢ dostgpne na wszystkich rynkach / we wszystkich wielko$ciach

opakowan.

Szczegoblne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Nie sa wymagane.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland ) S.A.
ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki
Polska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



