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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gaviscon zuvacie tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda zuvacia tableta obsahuje 250 mg alginatu sodného; 133,5 mg hydrogenuhli¢itanu sodného a
80 mg uhli¢itanu vapenatého.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: aspartam (E 951) 3,75 mg v jednej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.

Takmer biele az krémové, jemne $kvrnité tablety.

Oznacenie na jednej strane tablety - me€ a kruh.

Oznacenie na opacnej strane - G250.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liec¢ba symptomov gastroezofagealneho refluxu, ako je regurgitacia zalidocnej kyseliny, palenie zahy
a poruchy travenia (v savislosti s refluxom), napriklad po jedle alebo pocas gravidity alebo
u pacientov so symptémami suvisiacimi s ezofagitidou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Dospeli a deti vo veku 12 rokov a viac: 2 az 4 tablety po jedle a pred spanim (maximalne 4 x denne).

Deti vo veku do 12 rokov: M&ze sa uzivat’ len na zaklade odporucania lekara.

Dizka lie¢by
Ak sa symptomy po siedmych ditoch nezlepsia, je potrebné znova posudit’ klinicky stav pacienta.

Speciélne skupiny pacientov
Starsi pacienti: U tejto skupiny pacientov nie st potrebné ziadne Upravy davky.

Poskodenie pecene: Nie st potrebné ziadne Uipravy davky.

Poskodenie obliciek: Opatrnost’ je nevyhnutna pri lieCbe pacientov na diéte s prisne obmedzenym
prijmom soli. (Pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie, po dokladnom rozzuvani.
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4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany u pacientov so znamou alebo predpokladanou precitlivenostou na
alginat sodny; hydrogenuhli¢itan sodny ¢i uhli¢itan vapenaty alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Ak sa symptomy po siedmych ditoch nezlepsia, je potrebné znova posudit’ klinicky stav pacienta.

Kazda stvortabletova davka obsahuje 253 mg sodika (11 mmol), ¢o zodpoveda 12,65 % WHO
odportcaného maximalneho denného prijmu sodika. Maximalna dennéa davka tohto lieku zodpoveda
50,6 % WHO odporuacaného maximalneho denného prijmu sodika. Gaviscon zZuvacie tablety je liek s
vysokym obsahom sodika. Toto je potrebné vziat’ do ivahy u pacientov na diéte s prisne obmedzenym
prijmom soli, napr. v niektorych pripadoch kongestivneho zlyhavania srdca a pri poskodenej funckii
obliciek.

Kazda stvortabletova davka obsahuje 320 mg uhli¢itanu vapenatého (3,2 mmol). Pri liecbe pacientov
s hyperkalciémiou, nefrokalcinézou a rekurentnymi oblickovymi kameiimi obsahujucimi vapnik
je potrebna opatrnost’.

Tento liek obsahuje 3,75 mg aspartamu v jedne;j tablete. Ked’ sa aspartdm prijme peroralne, je
hydrolyzovany v gastrointestindlnom trakte. Jeden z hlavnych produktov hydrolyzy je fenylalanin.
Vzhl'adom na obsah aspartamu sa tento lick nema podavat’ pacientom s fenylketonuriou.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukdzo-galaktozove;j
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat tento liek.

Deti do 12 rokov, pozri Cast’ 4.2.
4.5 Liekové a iné interakcie

Medzi uzitim lieku Gaviscon a podanim inych liekov, predovsetkym tetracyklinov, digoxinu,
fluorochinoldnov, soli Zeleza, ketokonazolu, neuroleptik, tyroidnych hormoénov, penicilaminu, beta-
blokatorov (atenololu, metoprololu, propanololu), glukokortikoidov, chlorochinu, estramustinu

a bifosfonatov (difosfonatov), je potrebné zvazit’ dvojhodinovy Casovy interval. Pozri ¢ast’ 4.4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Klinické studie s viac ako 500 gravidnymi zenami ako aj mnozstvo postmarketingovych sklisenosti
nenaznacuju, ze ucinné latky spdsobuju malformacie ani toxické u¢inky na zdravie

plodu / novorodenca. Gaviscon sa mdze pouZzivat’ pocas gravidity, ak je to potrebné.

Dojcenie
Lieciva nepreukazali Ziadny u¢inok na kojeného novorodenca / diet’a matiek uzivajucich Gaviscon.
Gaviscon sa moze pouzivat’ pocas laktacie.

Fertilita
Na zéklade klinickych skiisenosti sa neo¢akava vplyv na plodnost’ u l'udi pri uzivani terapeutickych
davok.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Gaviscon nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky boli rozdelené podla nasledujucej frekvencie vyskytu: vel'mi zriedkavé
(<1/10000).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce tucinky
systémov

anafylaktické a

. L, anafylaktoidné reakcie
Poruchy imunitného . ,
vel'mi zriedkavé

systému iy .
Y hypersenzitivne reakcie ako
urtikaria

Poruchy dychace;j oy
, y cyenace] ST . respiracné ucinky ako
sustavy, hrudnika a vel'mi zriedkavé

.0 broncnchospasmus
mediastina

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Pacient méze spozorovat neprijemné pocity v bruchu a abdominalnu distenziu.

Liecba

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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lie¢iva na zaludo¢ny vred a refluxni chorobu pazeraka.
ATC kod: A02BX13

Po uziti Gaviscon rychlo reaguje so Zaludo¢nou kyselinou a vytvori vrstvu gélu kyseliny alginovej
s takmer neutralnym pH, ktora plava na povrchu obsahu zaludka, ¢im G¢inne zabranuje
gastroezofagedlnemu refluxu. V zavaznych pripadoch méze byt tato vrstva spitne vypudena do
pazerédka, prednostne pred obsahom zaludka, a pdsobi tak ukl'udiujtco.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Mechanizmus ucinku lieku je fyzikalny a nezavisi od absorpcie do systémového obehu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje, iné ako uvedené v predchadzajucich castiach, ktoré by boli vyznamné pre
predpisujuceho lekara, nie st zname.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mentolova prichut’

Makrogol 20 000

Manitol (E 421)

Kopovidon

Aspartam (E 951)

Acesulfam, draselné sol’ (E 950)

Stearat horecnaty (E 572)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister: Nepotlaceny, priehl'adny blister z teplom formovatelnej uPVC/PE/PVdC s hlinikovou féliou
v papierovej Skatul'ke.

Blister obsahuje 4, 6 alebo 8 individualne zatavenych tabliet.
Vicsie balenia (16, 24, 32, 48 alebo 64) st vytvorené z viacerych vyssie uvedenych blistrov a st

zabalené do Skatuliek.

VeTlkost’ balenia:
4,6, 8,16,24,32, 48 alebo 64 tabliet.

Polypropylénovy obal obsahuje 8, 12, 16, 18, 20, 22 alebo 24 tabliet.

Jednotlivé balenia 8, 12, 16, 18, 20, 22 alebo 24 tabliet su balené v Skatul’kach.
Vigcsie balenia 32 (2 x 16), 36 (2 x 18), 40 (2 x 20), 44 (2 x 22) alebo 48 (2 x 24) st vytvorené
z viacerych vyssie uvedenych baleni zabalenim do Skatuliek.

Velkost balenia:
8, 12,16, 18,20,22,24,2x 16,2 x 18, 2 x 20, 2 x 22 alebo 2 x 24 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0.
Vinohradska 2828/151
Praha 3, 130 00
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Ceska republika
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