AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9538/2016/01-14 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gaviscon Mentol suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozd de 10 ml contine alginat de sodiu 500 mg, hidrogenocarbonat de sodiu 267 mg si
carbonat de calciu 160 mg.

Excipienti: parahidroxibenzoat de metil (E 218) 40 mg/10 ml si parahidroxibenzoat de propil
(E 216) 6 mg/10 ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.
Suspensie de culoare aproape alba, cu miros si aroma de menta.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomelor refluxului gastroesofagian cum sunt regurgitatia acida, pirozisul si indigestia
care apar, de exemplu, dupa mese sau in timpul sarcinii.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze
Adulti si copii cu varsta de 12 ani si mai mari: 10-20 ml dupa mese si la culcare (maxim de patru ori
pe zi).

Copii cu varsta sub 12 ani: trebuie administrat numai la sfatul medicului.

Durata tratamentului: Daca simptomele nu se imbunatatesc dupa sapte zile, starea clinica a pacientului
trebuie reevaluata.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici: nu sunt necesare modificari ale dozei pentru aceastd grupa de varsta.

Afectiuni hepatice: Nu sunt necesare modificari.

Insuficienta renala: Se recomanda prudenta in cazul in care este necesard o dieta foarte restrictiva
privind consumul de sare (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare
Pentru administrare orala.




4.3  Contraindicatii

Acest medicament este contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta sau suspectata la
alginat de sodiu, hidrogenocarbonat de sodiu si carbonat de calciu sau la oricare dintre excipientii

mentionati la pct. 6.1, inclusiv la parahidroxibenzoat de metil (E 218) si parahidroxibenzoat de propil
(E 216) (vezi pct. 4.4).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Daca simptomele nu se imbunatdtesc dupa sapte zile, starea clinica a pacientului trebuie reevaluata.

Acest medicament contine 143 mg sodiu per doza de 10 ml, echivalent cu 7% din doza maxima zilnica
recomandatd de OMS.

Doza maxima zilnica din acest medicament este echivalenta cu 57% din doza maxima zilnica de sodiu
recomandata de OMS.

Acest medicament are un continut crescut de sodiu. Acest lucru trebuie luat Tn considerare pentru
pacientii care urmeaza o dieta hiposodata (de exemplu: n insuficienta cardiaca congestiva si in
afectare a functiei renale).

Fiecare doza de 10 ml contine 64 mg de calciu. Se recomanda precautie la tratarea pacientilor cu
hipercalcemie, nefrocalcinoza sau litiaza renala recurenta cu calculi care contin calciu.

Contine parahidroxibenzoat de metil (E 218) si parahidroxibenzoat de propil (E 216) care pot provoca
reactii alergice (chiar Intarziate).

Pentru copii cu varsta sub 12 ani, vezi pct. 4.2.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Trebuie sa se ia In considerare un interval de 2 ore intre doza de Gaviscon si administrarea altor
medicamente, Tn special tetracicline, digoxina, fluorochinolone, saruri de fier, ketoconazol,
neuroleptice, hormoni tiroidieni, penicilamina, beta-blocante (atenolol, metoprolol, propranolol),
glucocorticoizi, clorochina, estramustin si bifosfonati. Vezi pct. 4.4

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile clinice efectuate pe mai mult de 500 gravide, precum si numeroase date din experienta post-
comercializare nu au indicat existenta toxicitatii malformative sau feto/neonatale a substantelor active.
Gaviscon poate fi utilizat in perioada sarcinii, daca acest lucru este necesar din punct de vedere clinic.

Alaptarea
Nu s-au observat efecte ale substantelor active asupra sanatatii nou-nascutilor alaptati/sugarilor ale
caror mame au urmat un tratament cu acest medicament. Gaviscon poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Din investigatiile preclinice a reiesit faptul ca alginatul nu are efecte negative asupra fertilitatii
parentale sau fetale sau asupra reproducerii.

Datele clinice nu indica faptul ca Gaviscon afecteaza fertilitatea umana.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Gaviscon nu influenteaza sau are o influenta neglijabila asupra abilitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost clasificate dupa frecventd, utilizind urmatoarea conventie:
Foarte rare (<1/10000)

Aparate sisteme si organe Frecventa Reactie adversa
Tulburari ale sistemului Foarte rare Reactii anafilactice sau
imunitar anafilactoide

Reactii de hipersensibilitate
precum urticaria

Tulburari respiratorii, toracice si | Foarte rare Reactii respiratorii precum
mediastinale bronhospasm

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome:
Tn cazul unui supradozaj, pacientii pot prezenta disconfort abdominal si distensie abdominala.

Abordare terapeutica:
In eventualitatea unui supradozaj, se administreaza tratament simptomatic.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente pentru tratamentul ulcerului gastroduodenal si bolii de
reflux gastroesofagian, codul ATC A02BX13.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Dupa ingestie, medicamentul reactioneaza rapid cu acidul gastric si formeaza un strat de gel de acid
alginic, care are un pH aproape neutru si care acopera continutul stomacului in 3 minute, impiedicand
efectiv refluxul gastroesofagian pana la 4 ore.

In cazuri severe, gelul insusi poate reflua in esofag in locul continutului stomacal, exercitand un efect
emolient.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Modul de actiune al acestui medicament este fizic si nu depinde de absorbtia in circulatia sistemica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-au raportat rezultate preclinice relevante pentru cel care prescrie medicamentul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

Carbomer 974 P

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)

Parahidroxibenzoat de propil (E 216)

Zaharina sodica

Ulei de menta

Hidroxid de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A nu se pastra la frigider sau congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din sticla bruna a 100, 150, 200, 250, 300, 500 sau 600 ml, Tnchise cu capac din
polipropilena prevazut cu inel de siguranta, insotite de un dispozitiv de masurare (din polipropilena
naturald) gradat pentru 5, 10, 15 si 20 ml sau o lingurd de masurare (din polistiren) gradata pentru
2,551 5 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate. Cutia si dispozitivul de masurare
sau lingura de masurare este posibil sa nu fie disponibile pe toate pietele sau la toate marimile de
ambalaj.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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