Sp. zn. sukls267919/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gaviscon 250 mg/133,5 mg/80 mg Zvykaci tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jedna Zvykaci tableta obsahuje natrii alginas 250 mg, natrii hydrogenocarbonas 133,5 mg a calcii
carbonas 80 mg.

Pomocna latka: aspartam (E 951) 3,75 mg v jedné tableté.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

Témér bilé az krémové slabé skvrnité tablety; na jedné strané tablety vyrazeno: mec a kruh; na opacné
strané vyrazeno: G250.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba priznak(Ql gastroezofagedlniho refluxu, jako jsou regurgitace Zaludecni kyseliny, paleni Zahy a
poruchy traveni (spojené s refluxem), napfiklad po jidle nebo béhem téhotenstvi nebo u nemocnych
s pfiznaky spojenymi s refluxnim zanétem jicnu.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Dospéli a déti od 12 let: 2 a7 4 tablety po jidle a pfed spanim (nejvyse 4 x denné).

Déti do 12 let: Podavani pouze na doporuceni |ékare.

Délka lécby
Pokud po sedmi dnech Ié¢by nenastane zlepseni, je potfeba pfehodnotit klinicky stav.

Zvlastni skupiny pacientt
Starsi lidé: Pro tuto vékovou skupinu neni nutno ménit davkovani.
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Porucha funkce jater: Neni nutno ménit davkovani.

Porucha funkce ledvin: Opatrnost je nutna pfti lé¢be pacientd, u nichZ je potfeba do znacné miry omezit
pfijem soli ve stravé (viz bod 4.4).

Zpusob podani
Peroralni podani. Tabletu je tfeba fadné rozzvykat.

4.3 Kontraindikace

Podani tohoto |écCivého pfipravku je kontraindikovano u pacientlli se znamou nebo predpokladanou
hypersenzitivitou na natrium-alginat, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan vapenaty nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 2Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Pokud po sedmi dnech Ié¢by nenastane zlepseni, je potieba pfehodnotit klinicky stav.

V ddvce 4 tablet je obsazeno 253 mg sodiku (11 mmol), coZ odpovida 12,65 % doporuéeného
maximdlniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO. Maximalni denni davka tohoto pfipravku
odpovidd 50,6 % doporuc¢eného maximialniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO. Tento
pfipravek je povazovdn za pripravek s vysokym obsahem sodiku. Tuto skutec¢nost je tfeba brat v dvahu
pfi doporuceni dodrZovat dietu s pfisné omezenym pfijmem soli (napf. v nékterych pripadech
méstnavého srdecniho selhani nebo poruchy funkce ledvin).

V divce 4tablet je obsazeno 320 mg uhli¢itanu vapenatého (3,2 mmol). Pfi 1é¢bé pacientl
s hyperkalcémii, nefrokalcindzou a opakovanou tvorbou ledvinovych kamenl obsahujicich vapnik je
potfeba zvysené opatrnosti.

Tento pfipravek obsahuje 3,75 mg aspartamu v jedné tableté. Aspartam se po peroralnim podani
hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich produkt hydrolyzy je fenylalanin. Vzhledem
k obsahu aspartamu pfipravek nema byt poddvan pacientiim s fenylketonurii.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukdzy a galaktdzy nebo se
sacharazo-izomaltdzovou deficienci nemaji tento pripravek uzivat.

Déti do 12 let, viz bod 4.2.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Mezi uZitim pripravku Gaviscon a jinych Iékl, zejména tetracyklint, digoxinu, fluorochinolond, soli Zeleza,
ketokonazolu, neuroleptik, thyreoidnich hormon, penicilaminu, betablokatord (atenololu, metoprololu,

propanololu), glukokortikoidl, chlorochinu, estramustinu a bifosfonatl (difosfonatd), ma byt zachovan
interval 2 hodiny. Viz bod 4.4.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Klinické studie u vice nez 500 téhotnych Zen jako i stejné mnozstvi dat z postmarketingovych zkusenosti
ukazuji, Ze lécivé latky nezplsobuji malformace ani fetdlni/ neonatalni toxicitu. Gaviscon lze uZivat
v téhotenstvi, pokud je to klinicky potrebné.

Kojeni

Nebyly prokazany zadné ucinky lécivych latek na kojené novorozence / déti matek uZivajicich Gaviscon.
Gaviscon lze uzivat béhem kojeni.

Fertilita
Klinické zkusenosti nenaznacuiji vliv na fertilitu u lidi pfi uzivani terapeutickych davek.

4.7 Uc&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Gaviscon nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezddouci ucinky jsou sefazeny podle nasledujici Cetnosti vyskytu za pouziti nasledujici konvece: velmi
vzacné (< 1/ 10 000).

Trida organovych Frekvence Nezadouci ucinky
systémi
Respiracni, hrudni a R, .
e s Co respiracné ucinky jako
mediastindlni velmivzacné
bronchospasmus
poruchy

anafylaktické a

fylaktoidné reak
Poruchy imunitniho anafylaktoidné reakce

) velmi vzacné
systemu

hypersenzitivni reakce jako
kopfivka

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky:

Hldseni podezieni na nezddouci uUcinky po registraci lécivého ptipravku je dllezité. UmozZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pFipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
Symptomy jsou spiSe mirné. Pacient mize pocitovat bfisni diskomfort a bfisni distenzi.
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Lécba
V ptipadé predavkovani ma byt provadéna symptomaticka lécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina léCiva pro terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu.
ATC kod: A02BX13

Po poziti reaguje Gaviscon rychle se zaludecni kyselinou a vytvofi vrstvu gelu kyseliny alginové s pH
blizkym neutralnimu, ktery plave na povrchu obsahu Zaludku. U&inné tak brani gastroezofagealnimu
refluxu. U tézkych pfipadl gastroezofagealniho refluxu mize dojit k regurgitaci pfipravkem Gaviscon
vytvoreného gelu, a to pred obsahem Zaludku, a Gaviscon tak plsobi zklidriujicim Géinkem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zpusob ucinku pripravku Gaviscon je fyzikalni a nezavisi na absorpci do systémového obéhu.

5.3 Predklinické udaje vztahuijici se k bezpecnosti

Pro predepisujiciho lIékafe nejsou znamé zadné dalsi relevantni neklinické Udaje, dopliujici ty, které jsou
jiz uvedeny v ptedchozich bodech SPC.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Aroma maty peprné

Makrogol 20 000

Mannitol (E 421)

Kopovidon

Aspartam (E 951)

Draselna sul acesulfamu (E 950)

Magnesium-stearat (E 572)

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni
Blister: Nepotistény, prihledny blistr z teplem formovatelné uPVC/PE/PVdC/AI félie zabaleny v krabicce.

Blistry obsahuji 4 , 6 nebo 8 individualné zabalenych tablet.
Vétsi baleni (16, 24, 32, 48 nebo 64) jsou vytvorena kombinaci vyse uvedenych blistri do krabicek.

Velikost baleni:
4,6,8, 16, 24, 32, 48 nebo 64 tablet.

Polypropylenovy obal obsahujici 8, 12, 16, 18, 20, 22 nebo 24 tablet.

Jednotliva baleni 8, 12, 16, 18, 20, 22 nebo 24 tablet jsou zabalena v krabickach.
Vétsi baleni 32 (2x16), 36 (2x18),40 (2x20), 44 (2x22) nebo 48 (2x24) tablet jsou zabalena
v krabickach.

Velikost baleni:
8,12,16,18,20,22,24,2x16,2x18,2x20,2x22nebo 2 x 24 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4adné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. sr.o.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CisLo

09/574/10-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. 7. 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. 6. 2016
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10. DATUM REVIZE TEXTU

1. 10. 2020
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