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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety
250 mg/106,5 mg/187,5 mg

natriumalginat, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan vapenaty

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas lekar
alebo lekarnik.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

. Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety
Ako uzivat’ Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat’ Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety

Obsah balenia a d’alie informacie

ANl e

1. Co je Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety a na o sa pouZiva

Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety je kombinaciou dvoch antacid (uhli¢itanu vapenatého
a hydrogenuhlicitanu sodného) a alginatu, ktory podsobi dvoma sposobmi:

1. neutralizuje nadmerné mnozstvo zalidocnej kyseliny, a tym vyvolava ulavu od bolesti a traviacich
tazkosti;
2. vytvara ochrannu vrstvu na povrchu obsahu zaludka, a tym upokojuje paliva bolest’ na hrudi, ¢o

moze trvat’ az po dobu 4 hodin.

Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety sa pouziva na lie¢bu priznakov suvisiacich so zalidoénou kyselinou
pri gastroezofagealnom refluxe, ako je navrat kyseliny zo zalidka do pazerdka a Gstnej dutiny, palenie
zahy a porucha travenia, ktoré sa mozu vyskytnut’ napriklad po jedle alebo pocas tehotenstva.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety
NeuZivajte Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety

. ak ste alergicky na natriumalginat, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan vapenaty alebo na
ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety, obrat'te sa na svojho lekara alebo,
lekarnika:

. ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek;

. ak mate poruchu rovnovahy elektrolytov spdsobujiicu nizku hladinu fosfatov v krvi
(hypofosfatémia);

. ak mate alebo ste niekedy mali zdvazné ochorenie obli¢iek alebo srdcové ochorenie, pretoze

niektoré soli mozu tieto ochorenia nepriaznivo ovplyviiovat (porad’te sa so svojim lekdrom
o obsahu tychto soli);

. ak viete, ze mate zniZzené mnozstvo zaludoc¢nej kyseliny, pretoZze tym moze byt u€inok tohto licku
znizZeny.

Tak ako iné antacida, aj uzivanie Gavisconu Duo Efekt Zuvacie tablety moze maskovat’ priznaky inych
zavaznejsich zakladnych ochoreni.

Ak priznaky pretrvavaju aj po 7 ditoch, porad’te sa so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako 12 rokov bez odport¢ania lekara.

Existuje riziko zvySenej hladiny sodika v krvi (hypernatriémia) u deti, ktoré maji problémy s oblickami
alebo, ktoré maju zapal zaliidka alebo Criev (gastroenteritida).

Iné lieky a Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov
dostupnych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte tento liek v priebehu dvoch hodin po uziti inych liekov peroralne (istami), pretoze to moze
ovplyvnit’ ich tc¢inok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa
so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek mozete uzivat’ v tehotenstve, pocas dojcenia alebo ak planujete otehotniet’. Tak ako u vSetkych
liekov, dlzka liecby méa byt’ o najkratsia.

Délezité informacie o niektorych zlozkich Gavisconu Duo Efekt Zuvacie tablety

Tento liek obsahuje 5,86 mg aspartimu v jednej tablete. Aspartdm je zdrojom fenylalaninu. Méze byt
Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkavi geneticka
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje azorubin (E122), ktory moéze vyvolat’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje 55,89 mg (2,43 mmol) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej tablete.
Maximalna odporucand denna davka tohto lieku (16 tabliet) obsahuje 894,24 mg sodika. To sa rovna
44,71 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete uzivat' Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety denne pocas
predizeného obdobia, zvlait’ ak vam bola odporu¢ana diéta s nizkym obsahom soli (sodika).

Tento liek obsahuje 75 mg (1,88 mmol) vapnika v jednej tablete. Ak mate oblickové kamene alebo vysoki
hladinu véapnika v krvi, pred uzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.
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Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
3. Ako uZivat’ Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na vnutorné pouzitie. Pred prehltnutim tabletu dokladne rozzujte.

Dospeli vratane starSich pacientov a deti vo veku 12 rokov a viac: Pri vyskyte priznakov uzite dve az Styri
tablety po jedle a pred spanim, az Styrikrat za den.

Deti vo veku do 12 rokov: Uzivat’ len na zaklade odporticania lekara.

Ak uZijete viac Gavisconu Duo Efekt Zuvacich tabliet, ako mate
Ak uzijete prili§ vela tohto lieku, je nepravdepodobné, Ze vam to uskodi. Mo6zete sa vsak citit’ nafiknuty.
Ak priznaky neustupujt, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete uZit’ Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Pokracujte v uzivani tak, ako predtym.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spésobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavia nasledujice vedl'ajSie ucinky, prestaiite liek uzivat’ a poradte sa so svojim lekdrom.
Vel'mi zriedkava (u menej ako 1 z 10 000 osdb) je alergicka reakcia na zlozky lieku. Priznakmi mo6zu byt
bolest’ brucha, hnacka, nevolnost’, vracanie, kozna vyrazka, svrbenie, zavrat, opuch tvare, pier, jazyka
alebo hrdla a tazkosti s dychanim.

Hlasenie vedlajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C (25 °C pre balenie s odklapacim vieCkom), v pévodnom
obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekdrne. Tieto


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety obsahuje
- Lie¢iva st 250 mg natriumalginatu; 106,5 mg hydrogenuhli¢itanu sodného a 187,5 mg uhli¢itanu
vapenatého v kazdej Zuvacej tablete.

- Dalsie zlozky sa xylitol, (obsahuje sodnii sol' karmeldzy), magnéziumstearat, makrogol 20 000,
manitol (E421), kopovidén, acesulfam draselny, aspartam (E951), mentolova prichut a azorubin
(E122).

Tento lick neobsahuje lepok (glutén).
Ako vyzera Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety a obsah balenia
Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety st ploché, okruhle, dvojvrstvové tablety s mentolovou vonou

a prichut'ou. Jedna vrstva tablety je ruZova a mierne $kvrnita a druha vrstva je biela.

Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety je dostupny v dvoch typoch obalov, v blistroch alebo
v polypropylénovom obale.

Blister: blister obsahuje dve, Styri, Sest’ alebo osem zatavenych tabliet.
Velkosti balenia: 4, 6, 8, 16, 24, 32, 48, 60, 62, 64 a 80 zuvacich tabliet.

Polypropylénovy obal: polypropylénové obaly s odklapacim vieCkom obsahujuce 8, 10, 12 alebo
16 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska republika

Vyrobca:
RB NL Brands B.V., Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol, Holandsko
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Liek je schvileny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko Gaviscon Antizuur - Antireflux

Cyprus Gaviscon Double Action Macdpevo Atokio

Ceska republika Gaviscon Duo Efekt

Grécko Gaviscon Double Action Macopeva Atokio

irsko Gaviscon Extra Chewable Tablets. Sodium alginate 250mg, Sodium
bicarbonate 106.5mg, Calcium carbonate 187.5mg

Luxembursko Gaviscon Antiacide - Antireflux

Holandsko Gaviscon Duo kauwtabletten

Slovenska republika Gaviscon Duo Efekt Zuvacie tablety

Vel’ka Britania Gaviscon Double Action Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2020.



