SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV PŘÍPRAVKU
GAVISCON LIQUID PEPPERMINT

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Natrii alginas 500,0 mg/10 ml

Natrii hydrogencarbonas 267,0 mg/10 ml

Pomocné látky viz bod 6.1.

3.
LÉKOVÁ FORMA
Perorální suspenze
Bílá až krémovitá viskózní suspenze

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Terapeutické indikace
Gastro-ezofageální reflux, refluxní ezofagitis, hiátová hernie, pyrosa, kyselé říhání, flatulence spojená se žaludečním refluxem.

Přípravek je možné užívat i v těhotenství.
4.2 Dávkování a způsob podání
Perorální podání.

	Dospělí a děti nad 12 let:
	10-20 ml po jídle a před spaním

	Děti 6 – 12 let:
	5 – 10 ml po jídle a před spaním

	Děti 2 – 6 let:
	Podávat pouze po konzultaci s lékařem. 

Dávka: 5 - 10 ml po jídle a před spaním

	Kojenci:
	Nedoporučuje se

	Starší osoby:
	Pro tuto věkovou skupinu není nutno měnit dávkování.


V případě potřeby je možno užívat standardní dávku přípravku Gaviscon liquid zředěnou maximálně stejným množstvím vody, dobře rozmíchat.
4.3
Kontraindikace
Hypersensitivita na léčivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku.
4.4
Zvláštní upozornění a zvláštní opatření pro použití
Obsah sodíku v jedné 10 ml dávce je 141 mg (6,2 nmol). To je třeba brát v úvahu při léčbě pacientů, kteří mají doporučenou dietu s omezením soli a rovněž u pacientů s ledvinovým a kardiovaskulárním onemocněním.
4.5
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce

Žádné interakce nebyly hlášeny. Současné užití jiných léků však může být spojeno s jejich zhoršeným využitím, proto by mezi užitím  Gavisconu liquid peppermint  a jiných léků měl být zachován interval  asi 2 hodiny.
4.6
Těhotenství a kojení
Alginát nemá žádné systémové účinky, a proto jej lze užívat během těhotenství a kojení.
4.7
Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
Gaviscon liquid peppermint nemá žádný vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje. 
4.8
Nežádoucí účinky

Velmi zřídka se  mohou u pacientů citlivých na jednotlivé složky přípravku objevit alergické projevy jako kopřivka nebo bronchospasmus.
4.9
Předávkování
Případné předávkování by bylo léčeno symptomaticky. Pacient může  mít pocit plného žaludku nebo plynatosti.
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutická skupina: Antacida, ATC kód: A02EA
Po požití reaguje Gaviscon liquid peppermint se žaludeční kyselinou a vytvoří můstek gelu kyseliny alginové s pH blízkým neutrálnímu, který plave na povrchu obsahu žaludku a účinně tak brání gastroezofageálnímu refluxu. U těžkých případů gastroezofageálního refluxu může dojít k regurgitaci Gaviscon liquid peppermint vytvořeného gelu a nikoli obsahu žaludku.
Přípravek působí rychle a dlouhodobě, účinek přetrvává nejméně 2,5 hodiny.
5.2
Farmakokinetické vlastnosti
Způsob účinku Gaviscon liquid peppermint je somatický a nezávisí na absorpci do systémového oběhu.
Gel vytvořený v kyselém prostředí opouští žaludek až při úplném vyprázdnění. V alkalickém prostředí duodena se rozpouští a nestráven je vylučován stolicí.
5.3
Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti
Výsledky preklinických studií neukázaly skutečnosti, které by zabraňovaly použití přípravku u lidí.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

Uhličitan vápenatý, karbomer, methylparaben, propylparaben, dihydrát sodné soli sacharinu, hydroxid sodný, silice máty peprné, čištěná voda.
6.2
Inkompatibility
Neuplatňuje se.
6.3
Doba použitelnosti
3 roky
6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 30 oC, chránit před mrazem.
6.5
Druh obalu a velikost balení
Lahvička z hnědého skla, bílý polypropylenový šroubovací uzávěr s LDPE vložkou a červeným 

kroužkem originality 

Text příbalové informace je natištěn na štítku.

Velikost balení: 100, 150, 200, 300, 500 ml 
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
6.6
Návod k použití přípravku, zacházení s ním 
Přípravek je určen k perorálnímu podání. V případě potřeby je možno obvyklou dávku přípravku zředit stejným nebo menším množstvím vody a dobře promíchat.
7.
DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited

Dansom Lane

HU 8 7DS Hull

Velká Británie
8.
REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

09/637/00-C
9.
DATUM PRVNÍ REGISTRACE/PRODLOUŽENÍ REGISTRACE
20.12.2000 / 26.8. 2009
10.
DATUM REVIZE TEXTU

26.8. 2009
4/4

