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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRIPRAVKU

Gattart 680 mg/80 mg zvykaci tablety

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna zvykaci tableta obsahuje 680 mg uhli¢itanu vapenatého a 80 mg t€zkého zasaditého uhlicitanu
hotecnatého.

Pomocna latka se znamym u¢inkem: 299,079 mg xylitolu v jedné tablet¢.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta

Ctvercové bilé az téméf bilé, bikonkavni tablety se zaoblenymi rohy. Rozméry tablet jsou: délka 15 mm,
Sifka 15 mm a tloustka 3,9 — 4,3 mm.

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pro 1é¢bu paleni zahy a souvisejicich priznaki.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani:

Dospéli a dospivajici (> 12 let):

Jednu nebo dvé tablety jako jednotlivou davku cucat ¢i zZvykat, uzivat nejlépe jednu hodinu po jidle a
pred spanim, ale v ptipad¢€ paleni zahy nebo bolesti v oblasti zaludku téZ mezi tim. Nesmi byt pfekrocena

maximalni denni davka 8 g uhli¢itanu vapenatého, kterd odpovida 11 tabletam denné.

Pediatricka populace
Piipravek se nedoporucuje poddvat détem mlad$im nez 12 let.

Délka lécby



Pokud pftiznaky ptetrvavaji i po 7 dnech soustavné 1écby nebo odezni jen Castecné, pacient ma vyhledat
1ékatskou pomoc. Pokud se ptiznaky projevuji ¢as od Casu a je nutné casté podavani piipravku, pacient se
ma poradit s Iékafem.

Zpusob podéni
Tablety se uzivaji peroralnég, cucaji se nebo se zvykaji.

4.3 Kontraindikace

Pripravek Gattart se nesmi podavat pacientiim s:

- hypersenzitivitou na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.,
- hyperkalcemii a/nebo stavy majicimi za nédsledek hyperkalcemii,

- nefrolitidzou zplisobenou konkrementy obsahujicimi depozita vapniku,

- tézkou renalni insuficienci,

- hypofosfatemii.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Je nutné se vyhnout dlouhodobému uzivani.

Uvedena davka se nema prekraCovat. Pokud ptiznaky pietrvavajii po 7 dnech soustavné 1é¢by nebo

odezni jen ¢asteCné, pacient se ma poradit s 1ékarem.

Stejné jako jina antacida mohou tablety piipravku Gattart zastiit maligni onemocnéni zaludku.

U pacientt s lehkou az stfedné téZkou poruchou renalni funkce (viz bod 4.3 - kontraindikace u tézké renalni
insuficience) je nutné postupovat s opatrnosti. Pokud je pfipravek Gattart pouzit u takovych pacientti, maji

se pravideln€ monitorovat plazmatické koncentrace vapniku, fosfatu a hoiciku.

Dlouhodobé uzivani ve vysokych davkach mize vyvolat nezadouci ucinky, jako je hyperkalcemie,
hypermagnezemie a milk-alkali syndrom, a to zejména u pacientl s renalni insuficienci.

Pripravek Gattart se nema podavat pacientim s hyperkalciurii (viz rovnéz bod 4.3). Dlouhodobé uzivani
zvysuje riziko vytvoreni konkrementt v ledvinach.

Tento piipravek se nema uzivat s velkym mnozstvim mléka nebo mléénych vyrobkd.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zmeény kyselosti zalude¢niho prostiedi vyvolané pozitim antacid mohou ovliviiovat rychlost a stupen
vstiebavani nékterych soubézné uzivanych 1éku.

Bylo prokazano, Ze antacida obsahujici vapnik nebo hot¢ik mohou tvofit komplexy s ur¢itymi latkami,
napt. antibiotiky (jako jsou tetracykliny a chinolony) a srde¢nimi glykosidy (naptiklad digoxin),



levothyroxinem a eltrombopagem, coz vede ke snizené absorpci. To je tfeba mit na paméti pti zvazovani
soubézného podavani.

Soli vapniku snizuji vstiebavani fluoridi a piipravki obsahujicich Zelezo, a soli vapniku a hot¢iku mohou
branit vstfebavani fosfati.

Thiazidova diuretika snizuji vylu¢ovani vapniku moci. Vzhledem ke zvySenému riziku hyperkalcemie se
ma béhem soubézného uzivani thiazidovych diuretik pravidelné monitorovat koncentrace vapniku v séru.

Proto je lepsi uzivat antacidum oddélené od jinych 1ékd. Mezi uzitim antacida a eltrombopagu ma byt
Casovy rozestup nejmén¢ 4 hodiny a u vSech ostatnich 1€kt ma byt tento interval 1-2 hodiny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi a kojeni

Po uzivani tohoto piipravku béhem téhotenstvi nebylo pozorovano zadné zvysené riziko vrozenych vad.
Tento pripravek mize byt podavan béhem téhotenstvi i obdobi kojeni, pokud je uzivan podle pokyni, je
vSak tfeba se vyhnout dlouhodobému podévani vysokych davek. U téhotnych zen se ma podavani téchto
pfipravkl omezit na maximalni doporucené denni davky (viz bod 4.2).

Béhem tehotenstvi a obdobi kojeni musi byt vzato v uvahu, Ze tablety zajiStuji znacny dodatecny piisun
vapniku k vapniku pfijimanému stravou. Z tohoto diivodu maji t€hotné Zeny piisn€ omezit uzivani tablet
na maximalni doporué¢enou denni davku a vyhnout se soubéznému nadmérnému piijmu mléka a
mlécnych vyrobki. Toto varovani ma zabranit nadmémému piijmu vapniku, ktery mize vést k milk-
alkali syndromu.

Fertilita
Nejsou k dispozici diikazy o Gcincich tohoto ptipravku na fertilitu muzii ani Zen.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Gattart nemé zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci ucinky tohoto pfipravku jsou zaloZeny na spontannich hlasenich, proto neni
uspotadani podle kategorii cetnosti CIOMS III mozné.

Poruchy imunitniho systému:
Hypersenzitivni reakce byly hlaseny velmi vzacné. Klinické ptiznaky mohou zahrnovat vyrazku,
koptivku, angioedém a anafylaxi.

Poruchy metabolismu a vyZzivy:



Zvlasté u pacientil s poruchou renalni funkce mize dlouhodobé uzivani vysokych davek vést k
hypermagnezemii nebo hyperkalcemii a alkal6ze, jez mohou vyvolat zalude¢ni ptiznaky a svalovou
slabost (viz nize).

Gastrointestinalni poruchy:
Muize nastat nauzea, zvraceni, zalude¢ni diskomfort a prijem.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Muize nastat svalova slabost.

Nezadouci uc¢inky vzniklé v souvislosti s milk-alkali syndromem (viz bod 4.9):

Poruchy nervového systému:
V souvislosti s milk-alkali syndromem muze nastat bolest hlavy.

Gastrointestinalni poruchy:
V souvislosti s milk-alkali syndromem muze nastat ageuzie.

Poruchy ledvin a mocovych cest:
V souvislosti s milk-alkali syndromem muze nastat azotemie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
V souvislosti s milk-alkali syndromem muze nastat kalcindza a astenie.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni stav pro kontrolu leciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Zv1asté u pacientl s poruchou renalni funkce miize dlouhodobé uzivani vysokych davek ptipravku Gattart
veést k rendlni insuficienci, hypermagnezemii, hyperkalcemii a alkal6ze, jez mohou vyvolat
gastrointestinalni pfiznaky (nauzea, zvraceni, zacpa) a svalovou slabost. V téchto ptipadech se ma uzivani
pripravku zastavit a ma se zajistit dostate¢ny piijem tekutin. V zavaznych ptipadech pfedavkovani (napft.
milk-alkali syndrom) se pacienti musi obratit na lékate, nebot’ mohou byt nutna dalsi opatteni pro zajisténi
rehydratace (napf. infuze).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antacida
ATC koéd: A02ADO1

Uhlicitan vapenaty a uhlic¢itan hoteCnaty reaguji s prebyte¢nou kyselinou v Zalude¢ni §t'ave za vzniku
rozpustnych chloridd.

CaCOs + 2HCI => CaCl, + H,O + CO,
MgCOs + 2HCI => MgCl, + H,O + CO»

Uhli¢itan vapenaty ma rychly a silny neutralizacni ¢inek. Tento uc¢inek se zvySuje pfidanim uhlicitanu
hotecnatého, ktery ma rovnéz silny neutraliza¢ni u€inek.

U zdravych dobrovolniki bylo dosazeno vyznamného zvySeni pH zalude¢niho obsahu oproti vychozi
hodnoté pH za 1 az 6 minut po podani davky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Malé mnozstvi vapniku a hot¢iku se mize vstiebat, ale u zdravych subjektti je obvykle rychle vylouceno
ledvinami. Rozpustné chloridy, které vznikaji pti reakci vapniku a hot¢iku s zalude¢ni kyselinou, reaguji
se stfevnimi, bilidrnimi a pankreatickymi sekrety za vzniku nerozpustnych soli, jez jsou vylu¢ovany
stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou k dispozici zadné informace relevantni pro posouzeni bezpecnosti kromé udajii uvedenych v
ostatnich ¢astech tohoto souhrnu udaji o ptipravku.

6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Ptedbobtnaly skrob

Kopovidon

Xylitol (E 967)

Céste¢né substituovana hyproloza LH-11

Aroma maty kadetavé v prasku obsahuje:
Slozené aroma
Ptirodni aroma - pulegon, menthofuran;
Maltodextrin



Arabskou klovatinu (E 414)
Mentholové aroma v prasku obsahuje:
Slozené aroma
Arabskou klovatinu (E 414)
Mastek
Magnesium-stearat
6.2 Inkompatibility
Zadné.
6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Tento 1é¢ivy ptipravek
nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tablety jsou baleny v protlacovacim PVC/PVDC/ALl blistru. Jeden blistr obsahuje 8 tablet.
Krabicka obsahuje 16, 24, 48 nebo 96 Zvykacich tablet a piibalovou informaci. Na trhu

nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alkaloid — INT d.o.o.
Slandrova ulica 4
Ljubljana-Crnuce, 1231
Slovinsko

email: info@alkaloid.si
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