Sp.zn. sukls286767/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Gaviscon Duo Efekt500 mg/213 mg/325 mg peroralni suspenze

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna davka 10 ml suspenze obsahuje natrii alginas 500 mg; natrii hydrogenocarbonas 213 mg a calcii
carbonas 325 mg.

Pomocné latky se znamym Ucinkem: methylparaben (E 218) 40 mg / 10 ml;
propylparaben (E 216) 6 mg / 10 ml;

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Perordlni suspenze.

Témér bila suspenze s peprmintovou vlni a pfichuti.

4. KLINICKE UDAIJE
4.1 Terapeutické indikace

Léceni priznakl souvisejicich s kyselinou pfi gastroezofagealnim refluxu, napfiklad pti regurgitaci
kyseliny, paleni Zahy a zaZivacich poruchach, napfiklad po jidle nebo v pribéhu téhotenstvi.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Perordlni podani.

Dospéli a déti ve véku 12 let a starsSi: 10 — 20 ml po jidle a vecer pred spanim, maximalné ctyrikrat
denné.

Déti mladSi nez 12 let véku: Podavani pouze na doporuceni |ékare.

Starsi pacienti: Pro tuto vékovou skupinu neni nutno upravovat davku.
4.3 Kontraindikace

Tento lécivy pripravek je kontraindikovan u pacientl se zndmou nebo suspektni precitlivélosti na
|écivé latky nebo na kteroukoliv z pomocnych latek uvedenou v bodé 6.1.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Tento léCivy pfipravek obsahuje 255,76 mg sodiku v jedné 20ml ddvce, coZ odpovidda 12,79 %
doporuéeného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO.

Maximalni denni davka tohoto pfipravku odpovidd 51,15 % doporuceného maximalniho denniho
pfijmu sodiku potravou podle WHO.

Tento pfipravek je povazovan za pfipravek s vysokym obsahem sodiku. Tuto skutecnost je tfeba brat
v Uvahu pti doporuceni dodriovat dietu s pfisné omezenym prijmem soli, napf. v nékterych
pfipadech méstnavého srdecniho selhani nebo poruchy funkce ledvin.

Kazdych 10 ml obsahuje 130 mg (3,25 mmol) vapniku. Je proto potfeba postupovat opatrné pfi léCeni
pacientd s hyperkalcemii, nefrokalcindzou a recidivujicimi ledvinnymi kameny s obsahem vapniku.

Pokud se pfiznaky do sedmi dn(i nezlepsi, ma byt znovu posouzen klinicky stav pacienta.

Obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), které mohou zpUlsobit alergické reakce
(které mohou byt pfipadné opozdéné).

Je tfeba se vyvarovat dlouhodobého uzivani.

Podobné jako u ostatnich antacid mize uzivani pfipravku Gaviscon Duo Efekt zakryt pfiznaky jinych,
zavaznéjsich zdkladnich onemocnéni.

Gaviscon Duo Efekt nema byt uzivan v nasledujicich pfipadech:
=y pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin / ledvinovou nedostatec¢nosti;
= U pacientd s hypofosfatemii.

U pacientl s velmi nizkymi koncentracemi Zaludeéni kyseliny mlZe dojit ke sniZeni Gcinnosti.

U déti s gastroenteritidou nebo suspektni ledvinovou nedostatecnosti existuje zvysSené riziko
hypernatremie.

Léceni déti mladSich nez 12 let véku se obecné nedoporucuje, s vyjimkou, kdy je provadéno na
doporuceni lékare.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k pfitomnosti vapniku a uhli¢itanu vdpenatého, ktery plsobi jako antadicum, je potieba
zvazit ¢asovy interval 2 hodiny mezi uZitim pfipravku Gaviscon Duo Efekt a podanim jiného Iécivého
pfipravku, zejména H2-antihistaminik, tetracyklin(, digoxinu, fluorochinolon, soli Zeleza, tyroidnich
hormont, ketokonazolu, neuroleptik, levothyroxinu, penicilaminu, beta-blokatorl (atenolol,
metoprolol, propranolol), glukokortikoid(, chlorochinu, estramustinu a bisfosfonatd (viz také bod
4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Malé mnozZstvi Udaji u téhotnych Zen (300 az 1000 ukoncenych téhotenstvi) nenaznacuje
malformace nebo fetalni / neonatdlni toxicitu.

Na zdkladé téchto a predchozich zkusSenosti mize byt tento lécivy pripravek uZivan v priibéhu

téhotenstvi a kojeni, pokud je to nutné.
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Vzhledem k pfitomnosti uhli¢itanu vdpenatého se vsak doporucuje omezit trvani |é¢by co nejvice je
to mozné.

Kojeni
Lécivé latky nemaiji vliv na novorozence / kojence. Tento produkt se muize uzivat v prabéhu kojeni.

Fertilita
Preklinické zkousky na zvifatech neodhalily Zadné negativni Gcinky alginatu na plodnost rodich di
jejich potomkd nebo reporodukci. Klinicka data nenaznacuji vliv tohoto pfipravku na plodnost u lidi.

4.7 Ucéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Gaviscon Duo Efekt nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

ve

4.8 Nezadouci ucinky

NeZddouci Ucinky, které jsou spojeny s natrii alginas, natrii hydrogenocarbonas, calcii carbonas, jsou
uvedeny niZe podle tfid organovych systému a frekvence. Frekvence vyskytu jsou:
Velmi ¢asté (=1/10);

Casté (= 1/100 az < 1/10);

Méné Easté (>1/1 000 az < 1/100);

Vzacné (>1/10000 az < 1/1 000);

Velmi vzacné (<1/10 000);

Neni znamo (z dostupnych udajli nelze urcit).

V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci uc¢inky uvedeny v klesajicim poradi zavaznosti.

T¥ida organovych systému Frekvence NezZadouci ucinky

Poruchy imunitniho velmivzacné | anafylakticka nebo anafylaktoidni reakce,
systému hypersenzitivni reakce jako urtikarie

Poruchy metabolismu a neni zndmo alkaléza', hyperkalcémie?, milk-alkali syndrom?
vyZivy

Respiracni, hrudni a neni zndmo respiracni reakce jako je bronchospasmus

mediastindini poruchy

Gastrointestinalni poruchy | velmivzacné | bolesti bficha, hypersekreci Zalude¢ni kyseliny po
vysazeni (tzv. rebound), prlijem, nauzea, zvraceni

neni zndmo | zacpa?

Poruchy kliZe a podkozni velmivzacné | svédiva vyrazka
tkané

Popis vybranych nezadoucich uéink
1 Obvykle se vyskytuje po vy$sim neZ doporuéeném dévkovani.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:

HIdseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci IéCivého pripravku je dulezité. UmozZnuje to
pokracovat ve sledovani pomérd pfinost a rizik lé¢ivého pripravku. Zadddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu lécCiv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
MuUzZe byt zaznamenano nadymani.

Lécba
V pripadé predavkovani ma byt provadéno symptomatické léceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jind |éCiva k terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu
ATC kéd: A02BX

Tento lécCivy pfipravek je kombinaci dvou antacid (calcii carbonas a natrii hydrogenocarbonas) a natrii
alginas.

Po poiziti tento léCivy pripravek rychle reaguje s zaludecni kyselinou a vytvofi ochrannou bariéru
(vrstvu) gelu kyseliny alginové s pH blizkym neutralni hodnoté, ktery plave na povrchu obsahu
7aludku. Uginné brani gastroezofagealnimu refluxu, co? miZe trvat aZ po dobu 4 hodin. V zdvaZnych
pfipadech mizZe dojit k tomu, Ze je tato vrstva zpétné vypuzena do jicnu, prednostné pred obsahem
Zaludku, a pusobi zde zklidriujicim zplsobem.

Uhli¢itan vdpenaty neutralizuje Zaludecni kyselinu, coZ vede k rychlé ulevé od Zaludecnich potizZi a
paleni Zahy. Tento ucinek je zesilen pfidanym hydrogenuhli¢itanem sodnym, ktery ma také

10 mEq H+.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tento lécivy pripravek plsobi fyzikdIni cestou a jeho Ucinek nezavisi na vstfebani do systémové
cirkulace.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly hlaseny Zadné predklinické vysledky, které by byly relevantni pro predepisujiciho lékare.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Karbomer 974P
Methylparaben
Propylparaben
Sodna sul sacharinu
Madtové aroma
Hydroxid sodny
Cisténa voda
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6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Spotiebujte do 6 mésicl po otevrieni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C. Chrarite pred chladem a mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z hnédého skla nebo lahvic¢ka z hnédého skla pokryta rlizovym filmem s polypropylenovym
vickem a polyethylenovym paskem originality a s odmérkou (pfirodni polypropylen) s ryskami na

5 ml, 10 ml, 15 ml a 20 ml nebo s odmérnou lZickou (krystalovy polystyren) s ryskami na 2,5 mla 5 ml.

Velikosti baleni: 150 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 m| nebo 600 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Krabicka a odmérka nebo odmérna IZicka nemusi byt
dostupné na vsech trzich / pro vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00
Ceska republika

s

8.  REGISTRACNI CisLo

09/1052/10-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29.12.2010

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11.10.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

30. 1. 2025
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