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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gaviscon sacky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pripravek Gaviscon sacky obsahuje v davce 10 ml natrii alginas 500 mg, natrii hydrogenocarbonas 267
mg a calcii carbonas 160 mg.

Pomocné latky: methylparaben (E218) 40 mg/10 ml a propylparaben (E216) 6 mg/ 10 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze v saccich.

Téméet bila suspenze s peprmintovou vini a ptichuti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba priznakli gastroezofagealniho refluxu, jako jsou regurgitace zaludecni kyseliny, paleni zahy a
poruchy traveni spojené s refluxem, naptiklad po jidle nebo béhem téhotenstvi, nebo u nemocnych s
ptiznaky spojenymi s refluxnim zédnétem jicnu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Peroralni podani

Dospéli a déti od 12 let: 1 az 2 sacky po jidle a pied spanim (nejvyse 4krat denng).

Déti mladsi 12 let: podavat pouze po konzultaci s I€kafem.

Starsi lidé: pro tuto vékovou skupinu neni nutno ménit davkovani.

4.3 Kontraindikace

Podani tohoto lécivého pripravku je kontraindikovano u pacientti se znamou nebo predpokladanou
precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
V davce 10 ml, v 1 sacku je 141 mg sodiku (6,2 mmol). To je tfeba vzit v ivahu u pacient, u nichz je

potieba do zna¢né miry omezit ptijem soli ve strave, napf. v neékterych ptipadech méstnavého srdecniho
selhani nebo poskozeni ledvin.
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10 ml pfipravku, 1 sacek obsahuje 160 mg uhli¢itanu vapenatého (1,6 mmol). Pti 1écbé pacientd s
hyperkalcémii, nefrokalcinézou a opakovanou tvorbou ledvinovych kamenid obsahujicich vapnik je
potieba zvysené opatrnosti.

U nemocnych s velmi nizkou tvorbou zalude¢ni kyseliny mize dojit ke sniZeni ucinnosti 1écby.

Pokud po sedmi dnech 1é¢by nenastane zlepseni, je vhodné klinicky stav pfehodnotit..

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

Pripravek obsahuje methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou zpusobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

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

Protoze piipravek obsahuje uhliCitan vapenaty, ktery plsobi jako antacidum, mél by byt mezi uzitim
pripravku Gaviscon sacky a jinych lékt, zejména H2-antihistaminik, tetracyklini, digoxinu,
fluorochinolondi, soli Zeleza, ketokonazolu, neuroleptik, thyroxinu, penicilaminu, betablokatort
(atenololu, metoprololu, propanololu), glukokortikoidii, chlorochinu a bifosfonati, zachovan interval 2
hodiny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V oteviené kontrolované studii s 281 t€hotnou Zenou nebyly prokazany vyznamné nezadouci ucinky
pfipravku Gaviscon na pribéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence. Na zakladé této i
predchozich zkuSenosti 1ze tento pripravek uzivat v té¢hotenstvi i béhem kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zadné.

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi vzacné (<1/10 000) se mohou u pacientl objevit alergické projevy jako koptivka,
bronchospazmus, anafylaktické ¢i anafyloidni reakce.

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani se provadi symptomaticka 1écba. Nemocny muize mit pocit plného zaludku
nebo plynatosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: A02BX13 — jina 1éCiva pro terapii peptického viedu a refluxni choroby
jicnu.

Po poziti reaguje Gaviscon se zaludecni kyselinou a vytvoii vrstvu gelu kyseliny alginové s pH blizkym
neutralnimu, ktery plave na povrchu obsahu Zaludku a G¢inn¢ tak brani gastroezofagealnimu refluxu. U
tézkych pripadt gastroezofagealniho refluxu mize dojit k regurgitaci Gavisconem vytvoieného gelu a
nikoli obsahu Zaludku, Gaviscon pisobi zklidiiujicim Gcinkem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Zpusob ucinku piipravku Gaviscon je fyzikalni a nezavisi na absorpci do systémového ob&hu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysledky preklinickych studii neprokazaly jakékoli skutecnosti vztahujici se k pouziti tohoto pfipravku
u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Karbomer 974 P

Methylparaben (E218)

Propylparaben (E216)

Sodna sul sacharinu

Slozené mentholové aroma

Hydroxid sodny

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v originalnim obalu. Chrarte pied chladem a mrazem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sacky slozené z polyesteru, hliniku a polyethylenu v krabicce.

Velikost baleni: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32 a 36 sackt po 10 ml suspenze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachdzeni 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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