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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Gaviscon Forte cu aromé de zmeura comprimate masticabile
Alginat de sodiu / Hidrogenocarbonat de sodiu / Carbonat de calciu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Gaviscon Forte si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati acest medicament
Cum sa luati acest medicament

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament

Continutul ambalajului si alte informatii

oMb E

1. Ce este Gaviscon Forte si pentru ce se utilizeaza

Gaviscon Forte contine o combinatie dintre un alginat si doud antiacide (carbonat de calciu si
hidrogenocarbonat de sodiu) care actioneaza in doud moduri:

1. Formarea unei bariere protectoare la suprafata continutului gastric, care poate sa dureze pana
la 4 ore si care calmeaza arsura din capul pieptului.
2. Neutralizarea excesului de acid gastric, pentru a reduce durerea si disconfortul.
Acest medicament este utilizat pentru a trata simptomele refluxului gastro-esofagian, cum ar fi arsuri
gastrice, regurgitatia acida si indigestia, care apar, de exemplu, dupa masa sau in timpul sarcinii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati acest medicament

Nu luati acest medicament daca:
- stiti ca sunteti alergic la oricare dintre componentele acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii:

inainte si utilizati acest medicament, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului
daca:

- Aveti sau ati avut 0 boald de rinichi sau de inima, clinic semnificativa, deoarece anumite tipuri

de saruri ar putea avea un efect asupra acestor boli (discutati cu medicul dumneavoastra in ceea
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ce priveste continutul de sare).

- Vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca prezentati o intolerantd la anumite glucide.

- Aveti probleme severe ale rinichilor.

- Aveti o tulburare a electrolitilor care provoaca un nivel redus de fosfat in sdnge
(hipofosfatemie).

- Stiti ca aveti cantitati reduse de acid gastric in stomac, deoarece acest medicament poate fi mai
putin eficient.

Similar altor medicamente antiacide, administrarea acestui medicament poate masca simptomele altor
afectiuni medicale preexistente mai grave.

Daca dupa 7 zile simptomele persisti, adresati-va medicului dumneavoastra.

Copii

Nu administrati acest medicament unui copil cu varsta sub 12 ani. Exista riscul de crestere a
nivelului de sodiu din sange (hipernatremie) la copiii cu probleme ale rinichilor sau cu
inflamatie a stomacului sau a intestinelor (gastroenterita).

Gaviscon Forte impreuna cu alte medicamente:

Nu luati acest medicament Tn decurs de doua ore de la administrarea pe cale orald a altor
medicamente, deoarece poate interactiona cu actiunea unora dintre acestea. Acest lucru este deosebit
de important daca luati antihistaminice, antibiotice (tetracicline si chinolone, cum ar fi norfloxacina),
preparate pe baza de fier, hormoni tiroidieni, antifungice, cum ar fi ketoconazolul, digoxina si beta-
blocante (pentru afectiuni cardiace), neuroleptice (pentru boli psihice), tiroxina, clorochina (pentru
malarie), bifosfonati (pentru osteoporoza) si estramustina (pentru cancer de prostata).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea:
Daca sunteti gravida sau aldptati sau intentionati sa ramaneti gravida puteti lua acest medicament. Ca
si in cazul celorlalte medicamente, durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil.

Informatii importante privind unele componente ale acestui medicament:

Acest medicament contine aspartam 5,86 mg (E951) in fiecare comprimat. Aspartamul este o sursa
de fenilalanina. Poate fi ddunator daca aveti fenilcetonurie (FCU), o tulburare genetica rara in care
fenilalanina se acumuleaza, deoarece organismul nu o poate elimina in mod corespunzator.

Aceste comprimate masticabile contin carmoizina (E122) care poate provoca o reactie alergica.

Acestea contin, de asemenea, sodiu 223,7 mg (9,728 mmol) per doza de patru comprimate. Doza
zilnica maxima recomandata din acest medicament contine 895 mg de sodiu (care se gaseste in sarea
de masd). Aceasta este egald cu 44,75% din cantitatea zilnicd maxima recomandata de sodiu pentru
consum la adulti. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului dacé aveti nevoie sa luati
acest medicament in fiecare zi, pentru o perioada mai lunga de timp, mai ales daca vi s-a recomandat
sd urmati o dietd cu continut scizut de sodiu.

Acestea contin, de asemenea, calciu 300 mg (7,5 mmol) per doza de patru comprimate. Adresati-va
unui medic inainte de a lua acest medicament in cazul in care aveti calculi renali sau concentratii
mari de calciu n sange.

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa
discutati cu acesta inainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa luati acest medicament

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Pentru administrarea orald, mestecati bine Tnainte de a inghiti.

Adulti si copii cu varsta de 12 ani si peste: la aparitia simptomelor, luati doud pana la patru
comprimate, dupa mese si la culcare, maxim de patru ori pe zi.

Copii cu varsta sub 12 ani: nu se recomanda administrarea la copiii cu varsta sub 12 ani.

Daca luati mai mult din acest medicament decat ar trebui: daca luati mai mult medicament decéat
trebuie este putin probabil sa va faca rau. Cu toate acestea, este posibil sd va simtiti balonat(a) si sa
aveti un oarecare disconfort abdominal. Adresati-vd medicului dumneavoastra in cazul in care
balonarea nu dispare.

Daca uitati sa luati acest medicament: daca uitati sa luati o doza, nu luati o doza dubla la momentul
urmatoarei administrari, Ci continuati sa luati medicamentul in mod obisnuit.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Gaviscon Forte poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca prezentati aceste reactii adverse, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra. Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane) - existd sanse de
aparitie a reactiilor alergice la componente. Simptomele acestora pot include durere abdominala,
diaree, greatd, varsaturi, eruptii trecitoare pe piele, mancarimi, ameteli, umflare a fetei, buzelor,
limbii sau gatului si dificultati la respiratie.

Ingestia unor cantitati mari de carbonat de calciu, una dintre componentele acestui medicament, poate
provoca o crestere a nivelului de pH al sangelui (alcaloza), crestere a concentratiei de calciu din
sange (hipercalcemie), crestere a secretiei de acid gastric si constipatie. Acestea survin, de obicei, in
cazul utilizarii unor doze mai mari decat cele recomandate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail; adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data expirarii care este mentionata pe cutie si pe blister dupa EXP
(lund/an). Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A se pastra Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de
umiditate.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine acest medicament:

Substantele active din fiecare comprimat masticabil sunt alginat de sodiu 250 mg, hidrogenocarbonat
de sodiu 106,5 mg si carbonat de calciu 187,5 mg. Celelalte componente sunt xilitol, carmeloza
sodica, stearat de magneziu, macrogol, manitol (E421), copovidona, acesulfam de potasiu, aspartam
(E951), aroma de merisor, aroma de zmeura, aroma de fructe si carmoizina (E122). Aromele contin
propilenglicol (E1520) si sucroza.

Cum arata acest medicament si continutul ambalajului:

Comprimate plate, circulare, bistratificate, cu miros si aroma de zmeura. Un strat al comprimatului
este de culoare roz, cu un aspect usor marmorat, marcat pe suprafatd cu GDB, iar celalalt strat este
alb, marcat pe suprafatd cu 0 Sabie si un cerc.

Acest medicament este disponibil in cutii cu 4, 6, 8, 12, 16, 24, 32, 48, 60, 64, 80 si 112 comprimate
masticabile.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Reckitt Benckiser (Romania) S.R.L.

Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower, Etaj 11, Sector 1, Bucuresti,
Roménia

Fabricantul

RB NL Brands B.V.

Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol,
Térile de Jos

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Gaviscon Dual

Bulgaria Gaviscon Double Action raspberry
chewable tablets -

I"aBrCKOH IBOMHO AelicTBUE MaanHa 250
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mg/ 106.5 mg/ 187.5 mg Tabnerku 3a
JTbBYCHE

Danemarca Reckilieve

Estonia Gaviscon

Finlanda Garbalieve

Franta Gaviscon Antiacide —
Antireflux FRAMBOISE SANS SUCRE,
comprimé a croquer édulcoré a l'aspartam et
a l'acésulfame potassique

Islanda Garbalieve tuggutoflur Skdgarber

Letonia Gaviscon 250 mg/106,50 mg/187,50 mg
koslajamas tabletes

Lituania Gaviscon 250 mg/106,5 mg/187,5 mg
kramtomosios tabletés

Norvegia Garbalieve

Polonia Gaviscon duo tab

Portugalia Gaviscon Duefet

Roménia Gaviscon Forte cu aroma de zmeura

comprimate masticabile

Tarile de Jos

Gaviscon Duo Bosvruchtensmaak 250 mg
/106,5 mg/187,5 mg, kauwtabletten

Ungaria

Gaviscon Forte ragétabletta

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2023.




