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SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Gaviscon 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 tabletg.

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: me¢ a kruh; na opacné
stran¢ vyrazeno: G250.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba priznakti gastroezofagealniho refluxu, jako jsou regurgitace zalude¢ni kyseliny, paleni zahy a
poruchy traveni (spojené s refluxem), napiiklad po jidle nebo b&hem té€hotenstvi nebo unemocnych
s pfiznaky spojenymi s refluxnim zanétem jicnu.

4.2 Davkovani a zpilisob podani

Peroralni podani. Tabletu je tieba fadn¢ rozzvykat.

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

Déti do 12 let: Podavani pouze na doporuceni lékare.
Starsi lidé: Pro tuto vékovou skupinu neni nutno ménit davkovani.
4.3 Kontraindikace

Podani tohoto léc¢ivého piipravku je kontraindikovano upacientli se zndmou nebo pfedpokladanou
precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli z pomocnych latek.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

V dévce 4 tablet je obsazeno 246 mg sodiku (10,6 mmol). To je tieba vzit v ivahu u pacienti, u nichz je
potieba do znacné miry omezit pfijem soli ve strave, napt. v nékterych pfipadech méstnavého srde¢niho
selhéani a poskozené funkci ledvin.

V davce 4tablet je obsazeno 320 mg uhli¢itanu vapenatého (3,2 mmol). Pii 1écbé pacientil
s hyperkalcémii, nefrokalcinézou a opakovanou tvorbou ledvinovych kamend obsahujicich vapnik je
potieba zvySené opatrnosti.

Tento piipravek obsahuje aspartam, proto by nemél byt podan pacientim s fenylketonurii.

U nemocnych s velmi nizkou tvorbou zalude¢ni kyseliny miize dojit ke sniZzeni G€innosti 1é¢by.

Pokud po sedmi dnech 1écby nenastane zlepSeni, je potieba prehodnotit klinicky stav.

Vseobecné se nedoporucuje 1ék podavat détem mladsim 12 let, pokud tuto 1é¢bu nedoporuci lékaf.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Protoze pripravek obsahuje uhli¢itan vapenaty, ktery ptisobi jako antacidum, mé¢l by byt mezi uzitim
piipravku Gaviscon a jinych 1ékd, zejména H2-antihistaminik, tetracyklint, digoxinu, fluorochinolond,
soli Zeleza, ketokonazolu, neuroleptik, thyroxinu, penicilaminu, betablokatorti (atenololu, metoprololu,
propanololu), glukokortikoidil, chlorochinu a bifosfonatli, zachovan interval 2 hodiny.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

V oteviené kontrolované studii s 281 t€hotnymi Zenami nebyly prokdzany vyznamné nezadouci ucinky
piipravku Gaviscon na prib&h téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence. Na zédklad¢ téchto i
predchozich zkusenosti 1ze tento piipravek uzivat v t€hotenstvi i béhem kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zadné.

4.8 Nezadouci ucinky

Respiracni, hrudni a
mediastinalni Velmi vzacné (< 1/ 10 000)
poruchy

respiratné  uCinky  jako
bronchospasmus

anafylaktické a

. . nafylaktoidné reak
Poruchy imunitniho anafylaktoidné reakce

. Velmi vzacné (< 1/ 10 000)
systemu

hypersenzitivni reakce jako
koptivka

49 Predavkovani

V piipadé¢ pfedavkovani je potfebna symptomaticka lécba. Nemocny mtize mit pocit plného zaludku nebo
plynatosti.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jind 1éCiva pro terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu.
ATC kod: A02BX13

Po poZiti reaguje Gaviscon rychle se zalude¢ni kyselinou a vytvori vrstvu gelu kyseliny alginové s pH
blizkym neutralnimu, ktery plave na povrchu obsahu Zzaludku. U¢inné tak brani gastroezofagealnimu
refluxu. U tézkych piipadli gastroezofagealniho refluxu miize dojit k regurgitaci piipravkem Gaviscon
vytvoreného gelu, a to pied obsahem zaludku, a Gaviscon tak ptsobi zklidiujicim t¢inkem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

53 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly hlaseny zadné klinicky vyznamné ptedklinické informace.

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

Neuplatiiyje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blister: Nepotistény, prihledny blistr z teplem formovatelné uPVC/PE/PVdC/Al folie zabaleny v krabicce.

Blistry obsahuji 4 , 6 nebo 8 individualné zabalenych tablet.
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Vétsi baleni (16, 24, 32, 48 nebo 64) jsou vytvorena kombinaci vySe uvedenych blistd 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 krabic¢kach.
VEtsi baleni 32 (2 x 16), 36 (2 x 18),40 (2 x 20), 44 (2 x 22) nebo 48 (2 x 24) tablet jsou zabalena v
krabickach.

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

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

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited

Dansom Lane

Hull

HUS 7DS

Velka Britanie
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09/574/10-C
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