ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Gaviscon Duo o0 smaku owocéw lesSnych

500 mg + 213 mg + 325 mg
Natrii alginas + Natrii hydrogenocarbonas + Calcii carbonas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych
Jak stosowac lek Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU S

1. Co to jest lek Gaviscon Duo o smaku owocow leSnych zawiesina doustna i w jakim celu si¢ go
stosuje

Lek Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych zawiesina doustna to potaczenie alginianu i dwoch lekow
zobojetniajgcych kwas solny w zotadku ( wapnia weglanu i sodu wodoroweglanu), ktore dziatajg na
dwa sposoby:

1. Tworza ochronng warstwe utrzymujacg si¢ do 4 godzin na powierzchni tresci zotadkowej,
zapobiegajac cofaniu si¢ kwasnej tresci zotadkowej z zotadka, co powoduje piekacy bol w klatce
piersiowe;.

2. Neutralizujg nadmiar kwasu solnego w zotadku w celu ztagodzenia bolu i dyskomfortu.

Ten produkt leczniczy jest stosowany do leczenia objawow refluksu zotadkowo-przetykowego
zwigzanych z nadkwasnoscia, takich jak odbijanie, zgaga i niestrawno$¢, na przyktad po positkach lub
w czasie cigzy u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych
Kiedy nie stosowa¢ leku Gaviscon Duo o smaku owocéw leSnych:

- upacjenta stwierdzono reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢) na ktorykolwiek sktadnik leku
(wymieniony w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Gaviscon Duo o smaku owocoéw lesnych nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent choruje lub chorowat na ci¢zka chorobe nerek lub serca, poniewaz niektore sole moga
wpltywacé na te choroby (nalezy porozmawia¢ lekarzem na temat zawartosci soli):

- pacjent ma duze problemy dotyczace nerek:

- pacjent ma zaburzenia elektrolitowe powodujace male stezenie fosforanéw we krwi
(hipofosfatemia),

- pacjent wie, ze ma zmniejszone wydzielanie kwasu solnego w zotgdku, co moze obnizy¢
skutecznos$¢ leku.

Nalezy unika¢ dlugotrwalego stosowania. Podobnie jak w przypadku innych produktéw
zobojetniajacych kwas solny w zotadku, przyjmowanie tego leku moze maskowaé objawy innych,
cigzszych chorob.

Jesli objawy nie ustepujg po siedmiu dniach, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci

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

Istnieje ryzyko zwigkszonego stezenia sodu we krwi (hipernatremia) u dzieci, ktore majg problemy
dotyczace nerek lub stan zapalny Zotadka lub jelit (zapalenie zotadka i jelit).

Stosowanie leku Gaviscon Duo o smaku owoc6w lesSnych z innymi lekami:

Nie nalezy stosowa¢ tego leku w ciggu dwoch godzin od zastosowania innych lekéw doustnie
poniewaz moze to wptywac na skuteczno$¢ niektorych lekow. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku
przyjmowania lekow przeciwhistaminowych (do leczenia objawow alergii), antybiotykow (tetracyklin
i chinolonow, takich jak norfloksacyna, w leczeniu zakazen bakteryjnych), preparatow zelaza (w
przypadku zaburzen zwigzanych z niedoborem zelaza), hormondw tarczycy (w przypadku niedoboru
hormondw tarczycy), lekow przeciwgrzybiczych, takich jak ketokonazol (w leczeniu zakazen
grzybiczych), digoksyny i beta-adrenolitykow (w leczeniu chorob serca), neuroleptykow (w leczeniu
chordb psychicznych), tyroksyny (w leczeniu niedoboru hormonoéow tarczycy), chlorochiny (w leczeniu
malarii), bisfosfonianéw (w leczeniu osteoporozy) i estramustyny (w leczeniu raka gruczotu
krokowego).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé:
Lek mozna stosowac podczas cigzy, karmienia piersig i u kobiet planujacych zajsScie w ciaze.
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow, czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych

Lek zawiera 40 mg parahydroksybenzoesanu metylu (E218) i 6 mg parahydroksybenzoesanu propylu
(E216) na kazde 10 ml dawki, ktore mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
p6znego).

Lek zawiera 32 mg glikolu propylenowego (E1520) na kazde 10 ml dawki.

Lek zawiera 128 mg (5,6 mmol) sodu na kazde 10 ml dawki. Maksymalna zalecana dawka dobowa
tego leku zawiera 1023 mg sodu (wystepujacego w soli kuchennej). Odpowiada to 51% zalecanej
maksymalnej dobowej dawki sodu w diecie u 0os6b dorostych.

W razie przyjmowania leku Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych codziennie przez dlugi czas,
pacjenci, zwlaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie, powinni skontaktowacé si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.



Lek zawiera takze 130 mg (3,25 mmol) wapnia na kazde 10 ml dawki. Przed zastosowaniem tego leku
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku kamicy nerkowej lub duzego stezenia wapnia we
krwi.

3. Jak stosowaé lek Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Do podawania doustnego. Dobrze wstrzasng¢ przed uzyciem.

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i starsze: W przypadku wystapienia objawow nalezy przyjmowac
10-20 ml po positkach i przed snem, do czterech razy na dobe.

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

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Gaviscon Duo o smaku owocéw lesnych
Niekorzystne dziatanie przy zbyt duzej dawce leku jest mato prawdopodobne. Jednak lek moze
powodowac uczucie wzdecia 1 dyskomfortu w jamie brzusznej. Jesli ono nie mija, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pomigcie zazycia leku Gaviscon Duo o smaku owocow lesSnych
W przypadku pomini¢cia dawki leku, nie nalezy stosowaé podwdjnej dawki przy kolejnym jego
podaniu. Nalezy kontynuowac leczenie tak, jak dotychczas.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Gaviscon Duo o smaku owocow le$nych zawiesina doustna moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia dziatania niepozadane nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skonsultowac si¢
z lekarzem.

e Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 pacjentow) moga wystapi¢ reakcje alergiczne na
sktadniki leku. Moga wystapi¢ objawy, takie jak obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta oraz
trudnos$ci w oddychaniu (reakcja anafilaktyczna, reakcja anafilaktoidalna) lub swedzaca
wysypka skorna (pokrzywka).

e Innymi objawami mogg by¢: bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, $wigd skory lub
wysypka i §$wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli).

Spozycie duzych ilosci wapnia weglanu, wchodzacego w sktad tego leku, moze powodowaé wzrost
pH krwi (zasadowica), zbyt duze st¢zenie wapnia we krwi (hiperkalcemia), zwigkszone wydzielanie
kwasu solnego w zotadku i zaparcia. Objawy te wystepuja zazwyczaj po zazyciu wickszych dawek niz
zalecane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GAVISCON DUO O SMAKU OWOCOW LESNYCH
Przechowywac ten lek w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci podanego na butelce po napisie EXP
(miesigc/rok). Data wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia wskazanego miesigca.

Nie przechowywa¢é¢ w lodéwce ani nie zamraza¢. Zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy od otwarcia. Przed
pierwszym uzyciem leku sprawdzi¢, czy zabezpieczenie na zakretce nie jest odlamane.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Gaviscon Duo o smaku owocéw lesnych:

Substancjami czynnymi leku w kazdej dawce 10 ml sg: 500 mg sodu alginianu, 213 mg sodu
wodoroweglanu i 325 mg wapnia weglanu.

Pozostate sktadniki to karbomer, metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216), sacharyna sodowa, aromat malinowy, aromat zurawinowy, aromat
owocowy (Aromat Fantasy Fruit Masking Flavour PHL-203715), sodu wodorotlenek i woda.
Aromaty zawierajg glikol propylenowy (E1520).

Jak wyglada lek Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych i co zawiera opakowanie:

Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych zawiesina doustna jest nieprzezroczystg, biatawa do
kremowej zawiesing o zapachu i smaku owocow lesnych.

Gaviscon Duo o smaku owocow lesnych zawiesina doustna jest dostepny w butelkach o pojemnosci
150, 200, 250, 300, 500 i 600 ml w tekturowym pudetku. Produkt leczniczy moze by¢ dostarczany w
tekturowym opakowaniu zewnetrznym. Moze by¢ dostarczany z miarka (naturalny polipropylen)
zawierajacg podziatki 5 ml, 10 ml, 15 ml i 20 ml. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé
si¢ w obrocie. Pudetko tekturowe i dozownik lub tyzka miarowa nie muszg by¢ dostepne na
wszystkich rynkach / we wszystkich wielkoSciach opakowan.

Podmiot odpowiedzialny importer

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

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Importer:

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport,
Schiphol Boulevard 207,



1118 BH Schiphol,
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Consumerhealth pl@reckitt.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria GAVISCON DUAL Waldfrucht
Belgia Gaviscon Antizuur-Antireflux bosvruchten suspensie voor oraal
gebruik

Gaviscon Antiacide-Antireflux fruits des bois suspension buvable
Gaviscon Antisdure - Antireflux Waldfriichte Suspension zum
Einnehmen

Bulgaria Gaviscon Double Action Liquid mixed berries 500 mg/213 mg/325 mg
oral suspension - ["aBuckon JIBotino [leiictBrue JINKBUI TOPCKU
miogose 500 mg/213 mg/325 mg nepopaiiHa CycrieH3us

Dania Galieve Forte Mixed Berries

Finlandia Galieve Dual

Niemcy GAVISCON DUAL Waldfrucht

Wegry GAVISCON FORTE erdei gylimolcs izt belséleges szuszpenzio
[slandia Galieve Forte mixed berries

Irlandia Gaviscon Extra Mixed Berries Oral Suspension

Sodium alginate 500mg/ 10 ml

Sodium hydrogen carbonate 213mg/ 10 ml

Calcium carbonate 325mg/ 10 ml

Luxembourg |Gaviscon Antiacide-Antireflux saveur de fruits des bois

INiderlandy Gaviscon Duo bosvruchtensmaak 500 mg/ 213 mg/ 325 mg, suspensie
voor oraal gebruik

Norwegia Galieve Forte
Rumunia Gaviscon Forte cu aroma de fructe de padure suspensie orala.
Szwecja Galieve Dual

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



