Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls77166/2010
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Gaviscon Zvykaci tablety
(natrii alginas, natrii hydrogenocarbonas, calcii carbonas)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékarského predpisu. Presto vSak pfipravek Gaviscon zvykaci tablety

musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Pozédejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnti, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli znezadoucich U€inkG vyskytne vzavazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Gaviscon zvykaci tablety a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zagnete piipravek Gaviscon zvykaci tablety uzivat
Jak se pripravek Gaviscon zvykaci tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Gaviscon zZvykaci tablety uchovavat

Dalsi informace

AN N AW N

1. COJE GAVISCON ZVYKACI TABLETY K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Gaviscon zvykaci tablety vytvaii ochrannou vrstvu, ktera plave na povrchu obsahu zaludku.
Tato vrtsva brani uniku zaludecni kyseliny z zaludku do jicnu, a tak zmirfiuje pocit paleni zdhy a
nepiijemné pocity, které zalude¢ni kyselina v tstech a krku ptisobi.

Paleni zahy se miize objevit po jidle (napf. po tunych nebo palivych jidlech) nebo béhem teéhotenstvi,
piipadné u pacientii s pfiznaky spojenymi s refluxnim zanétem jicnu (napf. tézkosti s polykanim a/nebo
bolestivé polykani, viedy v ustech, zvraceni).

Ptipravek Gaviscon zZvykaci tablety se pouziva k 1é¢b¢ ptiznaki gastroezofagealniho refluxu (onemocnéni,
pri kterém se obsah zaludku vraci do jicnu), jako jsou regurgitace kyseliny (Gnik zalude¢ni kyseliny ze
zaludku zpét do jicnu), paleni zahy a poruchy traveni (spojené s refluxem), naptiklad po jidle nebo béhem
t€hotenstvi, pfipadné unemocnych s pfiznaky spojenymi s esofagitidou (z&nétem jicnu zplsobenym
zpétnym tokem obsahu zaludka do jicnu).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE GAVISCON ZVYKACI
TABLETY UZIVAT

NeuzZivejte Gaviscon Zvykaci tablety:

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na kteroukoli slozku pfipravku Gaviscon zvykaci tablety,
protoze se velmi vzacné vyskytly potize s dechem a vyrdzka (podrobnéjsi informace viz dale).
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Zvlastni opatrnosti pri pouZiti piipravku Gaviscon Zvykaci tablety je zapotiebi:

Tento ptipravek obsahuje sodik (5,3 mmol v davce 2 tablet) a vapnik (1,6 mmol v dévce 2 tablet):

- pokud Vam byla doporucena dieta s vyraznym omezenim nekteré z téchto soli, porad’te se se svym
lékafem, nez zacnete tento pfipravek uzivat;

- porad'te se také, prosim, se svym lékafem o obsahu téchto soli, pokud trpite nebo jste trpél(a)
zavaznym onemocnénim ledvin nebo srdce, protoze nékteré soli mohou tyto choroby ovliviiovat.

Pokud vite, Ze mate snizenou hladinu Zalude¢ni kyseliny, porad'te se, prosim, se svym lékafem, protoze
ucinnost pfipravku tim mtize byt snizena.

Pokud ptiznaky pietrvavaji déle nez 7 dnd, porad’te se s 1ékafem.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky:

Neuzivejte tento piipravek, pokud jste v ptedchozich 2 hodinach uzil(a) jiny 1€k (podavan tsty), protoze

piipravek Gaviscon zvykaci tablety mtize ovlivnit uc¢inek né€kterych jinych Iékt.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni:
Tento piipravek l1ze uzivat v t€hotenstvi i béhem kojeni.

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku Gaviscon Zvykaci tablety:

Pokud mate fenylketonurii, vézte, Ze tento pfiopravek obsahuje sladidlo aspartam, zdroj fenylalaninu.
3. JAK SE PRIPRAVEK GAVISCON ZVYKACI TABLETY UZiVA

Peroralni podani. Tabletu pied spolknutim fadné rozzvykejte.

Dospéli véetné starSich lidi a déti od 12 let: Pfi obtizich 2 az 4 tablety po jidle a pied spanim, nejvySe
4krat denné.

Déti mladsi 12 let: Podavat pouze po konzultaci s Iékafem.

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku Gaviscon Zvykaci tablety, neZ jste mél(a):

Pokud uzijete piili§ velké mnozstvi pfipravku, mizete trpét nadymanim. Pravdépodobné Vam to nijak
neuskodi, ale rad¢ji se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Gaviscon Zvykaci tablety:

Pokud jste zapomnél(a) uzit pfipravek, nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Gaviscon Zvykaci tablety nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud se u Vas nasledujici nezddouci ucinky projevi, piestaiite tento pfipravek uzivat a neprodlené
porad’te se se svym lékafem. Prestaiite uzivat tento ptipravek a neprodlen¢ informujte svého l1ékare,
pokud se u Vvas projevi tyto nebo jiné nezadouci ucinky.

Velmi vzacné (méné nez 1 piipad z 10 000 pouzivateld) se mize vyskytnout alergickéd reakce na slozky
piipravku. Mezi pfiznaky této reakce mohou patfit: vyrazka, svédéni, potize s dechem, zavraté nebo otok
obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkli vyskytne v zavazné miie nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi.

5.  JAK GAVISCON ZVYKACI TABLETY UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Gaviscon zvykaci tablety nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru
a na krabicce za ,,Pouzitelné do: mésic/rok™. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mesice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Gaviscon Zvykaci tablety obsahuje:

- Lécivymi latkami jsou natrii alginas 250 mg, natrii hydrogenocarbonas 133,5 mg a calcii carbonas
80 mg v kazdé zvykaci tableté.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), makrogol 20 000, kopovidon, aspartam (E 951), aroma
maty peprné, magnesium-stearat (E 572) a draselna stil acesulfamu (E 950).
Tablety neobsahuji cukr ani gluten.

Jak Gaviscon Zvykaci tablety vypad4 a co obsahuje toto baleni:
Ptipravek Gaviscon zvykaci tablety jsou témét bilé az krémové, slabé skvrnité tablety.

4 zvykaci tablety

6 zvykacich tablet
8 zvykacich tablet
12 zvykacich tablet
16 zvykacich tablet
18 Zvykacich tablet
20 zvykacich tablet
22 zvykacich tablet
24 zvykacich tablet
32 zvykacich tablet
36 zvykacich tablet
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40 zvykacich tablet
44 zvykacich tablet
48 zvykacich tablet
64 zvykacich tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited

Dansom Lane
Hull, HU8 7DS
Velka Britanie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Gaviscon aangepaste formule munt 250 mg kauwtabletten

Bulharsko Gaviscon Peppermint Tablets 250mg/135.5mg/80mg chewable
tablets

Ceska republika Gaviscon zvykaci tablety

Francie Gavisconell sans sucre menthe, comprimé & croquer édulcoré a
l'aspartam et a I'acésulfame potassique

Dansko Galieve Peppermint

Némecko Gaviscon Pfefferminz 250 mg/ 133,5 mg / 80 mg Kautabletten

Mad’arsko Gaviscon borsmenta izli ragétabletta

Irsko Gaviscon 250mg Peppermint Chewable Tablets

Lucembursko Gaviscon formulation adaptée menthe 250 mg comrpimé a croquer

Portugalsko Gaviscon

Slovenska republika Gaviscon Zuvacie tablety

Velké Britanie Gaviscon Peppermint Tablets

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastoupeni drZitele rozhodnuti o registraci:

Reckitt Benckiser (Czech Republic) spol. s r.0.

Vinohradska 2828/151
130 00 Praha 3
Tel: +420 227 110 141

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena 8.2.2011
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