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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gaviscon Duo Efekt Perordlna suspenzia

500 mg/10 ml + 213 mg/10 ml + 325 mg/10 ml

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdych 10 ml suspenzie obsahuje 500 mg natriumalginatu; 213 mg hydrogenuhlicitanu sodného
a 325 mg uhli¢itanu vapenatého.

Pomocné 1atky so znamym t¢inkom: metylparabén (E218) 40 mg/10 ml
propylparabén (E216) 6 mg/10 ml
sodik 127,88 mg/10 ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.

Sivobiela suspenzia s mentolovou vonou a prichutou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba symptéomov suvisiacich s kyselinou pri gastroezofagedlnom refluxe, ako je regurgitacia
kyseliny, palenie zahy a porucha travenia, napriklad po jedle alebo pocas gravidity.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Na peroralne pouzitie.

Dospeli a deti vo veku 12 rokov a viac: 10 - 20 ml po jedle a pred spanim, az Styrikrat denne.

Deti vo veku do 12 rokov: Méze sa uzivat’ len na zéklade odporucania lekara.

Starsi pacienti: U tejto skupiny pacientov nie st potrebné ziadne Gpravy davky.
4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany u pacientov so znamou alebo suspektnou precitlivenostou na lie¢iva
alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje 255,76 mg sodika v20 ml, ¢o zodpoveda 12,79 % WHO odporic¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.
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Maximalna denna davka tohto lieku (80 ml) zodpoveda 51,15 % WHO odporuc¢ané¢ho maximalneho
denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Gaviscon sa povazuje za liek s vysokym obsahom sodika. To je potrebné vziat’ do uvahy u pacientov
na diéte s kontrolovanym obsahom soli, napr. v niektorych pripadoch kongestivneho zlyhavania srdca
alebo pri poruche funkcie obli¢iek.

Kazda 10 ml davka obsahuje 130 mg (3,25 mmol) vapnika. Pri liecbe pacientov s hyperkalciémiou,
nefrokalcindzou a rekurentnymi oblickovymi kameiimi obsahujucimi vapnik je potrebnd opatrnost’.

Liek obsahuje metylparabén (E218) a propylparabén (E216), ktoré mézu vyvolat’ alergické reakcie (aj
oneskorené).

Ak sa symptomy po siedmych diioch nezlepsia, je potrebné znova posudit’ klinicky stav pacienta.
Je potrebné zabranit’ dlhodobému uzivaniu.

Tak ako ostatné antacida aj uzivanie lieku Gaviscon Duo Efekt Peroralna suspenzia méze maskovat’
symptomy inych, zavaznejsich zakladnych ochoreni.

Gaviscon Duo Efekt Peroralna suspenzia sa nema pouzivat’ v nasledujtcich pripadoch:
- pacienti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek/oblickovou nedostatocnost’ou;
- pacienti s hypofosfatémiou.

U pacientov s velmi nizkymi hladinami zalidocnej kyseliny existuje moznost' znizenej ucinnosti
liecby.

U deti s gastroenteritidou alebo suspektnou oblickovou nedostato¢nostou existuje zvySené riziko
hypernatriémie.

Liecba u deti mladsich ako 12 rokov sa vo vSeobecnosti neodportca, s vynimkou odportac¢ania lekara.
4.5 Liekové a iné interakcie

Z dovodu pritomnosti uhli¢itanu vapenatého, ktory posobi ako antacidum, je potrebné zvazit
dvojhodinovy casovy interval medzi uzitim Gavisconu a podanim inych liekov, predovsetkym Ha-
antihistaminik, tetracyklinov, digoxinu, fluorochinolénu, soli Zeleza, tyroidnych hormoénov,
ketokonazolu, neuroleptik, tyroxinu, penicilaminu, betablokatorov (atenololu, metoprololu,
propranololu), glukokortikoidov, chlorochinu, estramustinu a bisfosfonatov (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 az 1000 ukonéenych gravidit) nepoukazuje na
malformacie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu.

Na zéklade tychto a predchadzajucich skisenosti sa méze tento liek uzivat’ pocas gravidity, ak je to
klinicky nevyhnutné.

Napriek tomu sa odporaiéa, vzh'adom na pritomnost’ uhli¢itanu vapenatého, o najviac skratit’ dizku
liecby.

Dojcenie
Lieciva nepreukazali ziadny vplyv na dojcenych novorodencov/dojcata lieCenych matiek. Gaviscon sa
mobze pouzivat’ pocas dojcenia.
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Fertilita

Predklinické testy preukazali, Ze alginat nema negativny efekt na plodnost u rodi¢ov alebo ich
potomkov ani na reprodukéné schopnosti. Klinické tdaje nenaznacuji ziadny vplyv Gavisconu na
plodnost’ u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Gaviscon Duo Efekt Peroralna suspenzia nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce ucinky, ktoré mozu stvisiet’ s natriumalginatom, hydrogenuhli¢itanom sodnym

a uhlicitanom vapenatym su klasifikované nizsie podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie vyskytu si:

Vel'mi Casté (=1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Menegj Casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce ucinky v klesajicom poradi zavaznosti.

Trieda Olzganovych Frekvencia Neziaduce ucinky
systemov

Poruchy imunitného vel'mi anafylaktické alebo anafylaktoidné reakcie,
systému zriedkavé hypersenzitivne reakcie ako je urtikaria
Por,‘{?hy metabolizmu nezname alkaloza', hyperkalciémia', milk-alkali syndrom!
a vyZivy
Poruchy dychacej sustavy, . oL . .
hrudnika a mediastina nezname respira¢né reakcie ako je bronchospazmus
Poruchy vel'mi bolesti brucha, nadmerné vylu¢ovanie kyseliny po
gastrointestinialneho zriedkavé vysadeni (tzv. rebound), hnacka, nauzea, vracanie
traktu nezname zapcha'
Poruchy koze a vel'mi svibiva vvrdzka
podkoZného tkaniva zriedkavé vy

Popis vybranych neZiaducich reakcii:
! Zvy&ajne vyskytujlce sa po uziti vicsich davok, ako st odporagané.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Pacient méze spozorovat’ abdominalnu distenziu.

Liecba

V pripade predavkovania sa ma pristlpit’ k symptomatickej liecbe.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéd skupina: Iné liec¢iva na zaludo¢ny vred a refluxna chorobu pazerdka, lieciva pri
poruchach acidity

ATC kod: A02BX

Tento liek je kombinaciou dvoch antacid (uhliitanu vapenatého a hydrogenuhli¢itanu sodného)
a alginatu.

Po vziti tento liek rychlo reaguje so zalido¢nou kyselinou a vytvori ochrannt bariéru (vrstvu) gélu
kyseliny alginovej s takmer neutralnym pH, ktora plava na povrchu obsahu zaludka. Tym uc¢inne
zabranuje gastroezofagedlnemu refluxu, ¢o moze trvat’ az po dobu 4 hodin. V zdvaznych pripadoch

mobze byt tato vrstva spétne vypudena do pazerdka, prednostne pred obsahom zaludka, a posobit’ tu
upokojujuco.

Uhli¢itan vapenaty neutralizuje zalidocnu kyselinu, ¢im poskytuje rychlu lavu od poruchy trdvenia
a palenia zahy. Tento ucinok je zvySeny pridanym hydrogenuhli¢itanom sodnym, ktory ma tiez
neutralizacny ucinok. Celkova neutralizacna kapacita lieku pri najnizSej davke 10 ml je priblizne
10 mEqH+.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Mechanizmus ucinku lieku je fyzikalny a nezavisi od absorpcie do systémovej cirkulacie.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Neboli hlasené ziadne predklinické zistenia, ktoré by boli akokol'vek vyznamné pre predpisujiceho
lekara.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

karbomér

metylparabén (E218)

propylparabén (E216)

sodna sol’ sacharinu

mentolova prichut’

hydroxid sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

Pouzite do 6 mesiacov od otvorenia.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenené fl'asky jantarovej farby alebo sklenené flasky jantarovej farby s ruzovym filmom na povrchu
s polypropylénovym krytom vystlanym vlozkou zexpandovaného polyetylénu s bezpecnostnym
polyetylénovym prizkom, bud’ s odmerkou (z prirodného polypropylénu) s kalibraciou 5, 10, 15
a 20 ml, alebo s odmernou lyzickou (z krystalického polystyrénu) s kalibraciou 2,5 ml a 5 ml.

Velkosti balenia: 150, 200, 300 a 600 ml suspenzie.

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia. Papierova Skatulka a odmerka alebo odmerna
lyzi¢ka nemusia byt’ dostupné na vSetkych trhoch/pri vSetkych velkostiach balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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