sp.zn. sukls75898/2020
SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
GAVISCON LIQUID PEPPERMINT 500 mg/267 mg/160 mg peroralni suspenze
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

10 ml suspenze obsahuje:

Natrii alginas 500,0 mg
Natrii hydrogencarbonas 267,0 mg
Calcii carbonas 160,0 mg

Pomocné latky se znamym Gcinkem:
Jedna davka 10 ml obsahuje 142,6 mg (6,3 mmol) sodiku.
Ptipravek obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216)

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze.

Bild aZ krémovitd viskdzni suspenze s viini maty peprné.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Gastro-ezofagealni reflux, refluxni ezofagitida, hidtova hernie, pyrosa, kyselé fihani, flatulence
spojena se zaludecnim refluxem.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Peroralni podani.

Davkovani:

Dospéli a dospivajici nad 12 let: | 10 —20 ml (2 — 4 Izi¢ky) po jidle a vecer pfed spanim.

Poddavani pouze na doporuceni |ékare.
Davka: 5 —10 ml (1 - 2 IZi¢ky) po jidle a vecer pfed spanim.
Podavani pouze na doporuceni lékare.
Davka: 5 - 10 ml (1 - 2 IZi¢ky) po jidle a veler pred spanim.

Déti 6 — 12 let:

Déti 2 -6 let:
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Kojenci: \ Nedoporucuje se.

Pfipravek se uzivd maximalné 4krat denné.
Suspenzi pted pouZitim dobfe protfepejte.

Zvlastni skupiny pacientt:
Starsi pacienti: Neni potfeba upravovat davkovani.

Pacienti s poruchou funkce jater: Neni potfeba upravovat davkovani.

Pacienti s poruchou funkce ledvin: Opatrnost je potfebnd u pacient(, ktefi maji doporucenou
dietu s pfisné omezenym ptijmem soli.

Délka léchy:
Pokud se pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnd, je nutné prehodnotit klinicky stav pacienta.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na léc¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pokud se pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnq, je nutné prehodnotit klinicky stav pacienta.

Jedna davka 10 ml obsahuje 160 mg (1,6 mmol) uhli¢itanu vapenatého. Je proto potreba
postupovat opatrné pfi |éCeni pacientl s hyperkalcemii, nefrokalcinézou a recidivujicimi
ledvinnymi kameny s obsahem vapniku.

Tento |éCivy pripravek obsahuje 142,6 mg sodiku v jedné ddvce (10 ml), coZ odpovidd 7,1 %
doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku. Maximalni denni davka tohoto pfipravku (80 ml) obsahuje 1140,8 mg sodiku, coZ
odpovidd 57 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého. Gaviscon je povaZovan za pfipravek s vysokym obsahem sodiku. Tuto skutecnost je
tfeba brat v dvahu pfi doporuceni dodriovat dietu s pfisné omezenym pfijmem soli, napf.
v nékterych pripadech méstnavého srdec¢niho selhani nebo poskozeni ledvin.

Pripravek obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), které mohou zpUsobit
alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Je potfeba zvaZit ¢asovy interval 2 hodiny mezi uzZitim pfipravku Gaviscon a podanim jiného

léCivého pripravku, zejména tetracyklinG, fluorochinolon(, soli Zeleza, tyroidnich hormond,
chlorochinu, estramustinu a bisfosfonatl (disfosfonata).
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Klinické studie uvice nez 500 téhotnych Zen i velké mnozstvi Udaji z postmarketingového
sledovani ukazuji, Ze lécivé latky nemaji toxické ucinky na plod / novorozence ve smyslu
malformaci. Gaviscon se mlzZe uZivat v pribéhu téhotenstvi, pokud je to nutné.

Kojeni:
Lécivé latky nemaji vliv na novorozence / kojence. Gaviscon se muZe uzivat v obdobi kojeni.

Fertilita:

Preklinické zkousky neodhalily Zadné negativni Gcinky algindtu na plodnost nebo reprodukéni
schopnost rodicl uZivajicich Gaviscon ¢i jejich potomkd. Klinickd data nenaznacuji vliv pfipravku
Gaviscon na plodnost u lidi.

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Gaviscon Liquid Peppermint nemd Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci tucinky

Nezddouci ucinky jsou rozdéleny podle nasledujicich etnosti vyskytu:
velmi ¢asté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

méné Casté (> 1/1000 aZz < 1/100)

vzacné (=1/10 000 aZz < 1/1 000)

velmi vzacné (< 1/10 000, véetné jednotlivych hlasenych pripadi)
neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce a hypersenzitivni reakce jako urtikarie.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: respiracni projevy hypersenzitivity jako je bronchospasmus.

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky:

HIaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci léCivého pripravku je dllezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pFinost a rizik lé¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezifeni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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4.9 Pfedavkovani

Pripadné predavkovani se Ié¢i symptomaticky. Pacient mlze mit pocit plného Zaludku nebo
plynatosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina |éciva pro terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu
ATC kéd: A02BX13

Po poziti Gaviscon Liquid Peppermint rychle reaguje se Zalude¢ni kyselinou a vytvofi vrstvu gelu
kyseliny alginové s pH blizkym neutrdlnimu, ktera plave na povrchu obsahu Zaludku a ucinné tak
brani gastroezofagealnimu refluxu az po dobu 4 hodin. U téZkych pripadl gastroezofagealniho
refluxu maze dojit k regurgitaci Gavisconem vytvoreného gelu a nikoli obsahu Zaludku. Gaviscon

tak plsobi zklidrujicim Géinkem.

Pripravek plsobi rychle a dlouhodobé, nastup zmirnéni priznakl refluxu lze pozorovat po 3 -
4 minutach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

ZpUsob ucinku pripravku Gaviscon Liquid Peppermint je fyzikdlni a nezavisi na absorpci do
systémového obéhu.

Gel vytvoreny v kyselém prostredi opousti Zaludek az pfi Uplném vyprazdnéni. V alkalickém
prostredi duodena se rozpousti a nestraven je vylu¢ovan stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky preklinickych studii neukazaly skutecnosti, které by zabranovaly pouZiti pfipravku u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAIJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Karbomer, methylparaben, propylparaben, dihydrat sodné soli sacharinu, hydroxid sodny, silice
maty peprné, Cisténd voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.
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6.3 Doba pouizitelnosti

3 roky

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicu.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

100 a 150 ml: Uchovdvejte pti teploté do 25 °C, chranite pfed mrazem.

200, 300 a 500 ml: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C, chrarite pfed mrazem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvi¢ka z hnédého skla, bily polypropylenovy Sroubovaci uzavér s LDPE vlozkou a ¢ervenym
krouzkem originality.

Text pfibalové informace je natistén na Stitku.

Velikost baleni: 100, 150, 200, 300, 500 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci. Veskery nepouzity lé¢ivy pfipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.

Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00
Ceska republika

8. REGISTRACNI CisLO

09/637/00-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20.12.2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7. 1. 2020
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10. DATUM REVIZE TEXTU

2.4.2020
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