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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gaviscon o smaku miety, (500 mg + 267 mg + 160 mg)/10 ml, zawiesina doustna

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 10 ml produktu leczniczego zawiera 500 mg sodu alginianu, 267 mg sodu
wodorowgglanu, 160 mg wapnia weglanu.

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan (E218) 40 mg/10 ml i propylu
parahydroksybenzoesan (E216) 6 mg/10 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Biatawa zawiesina o zapachu i smaku migty.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie objawow refluksu zotadkowo-przetykowego, takich jak odbijanie, zgaga
1 niestrawnos$¢, na przyktad po positkach lub w czasie cigzy.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i powyzej: 10-20 ml po positkach i przed snem (do 4 razy na
dobe).

Dzieci i mtodziez: Dzieci w wieku ponizej 12 lat: podawac¢ tylko po konsultacji z lekarzem.

Czas trwania leczenia: Jesli objawy nie ulegng poprawie po siedmiu dniach, stan pacjenta
nalezy ponownie zweryfikowac.

Szczegdélne grupy pacjentéow

Osoby w podesztym wieku: dostosowanie dawkowania w tej grupie wiekowej nie jest
konieczne.

Zaburzenia czynno$ci watroby: Nie sg konieczne zadne modyfikacje dawki.
Niewydolnos$¢ nerek: Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, jesli konieczna jest dieta o bardzo
ograniczonej zawartosci soli (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Do stosowania doustnego.
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Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow ze stwierdzong lub podejrzewana
nadwrazliwos$cig na sodu alginian, sodu wodorowgglan i wapnia weglan lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1, w tym parahydroksybenzoesan metylu
(E218) i parahydroksybenzoesan propylu (E216) (patrz punkt 4.4).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jezeli objawy nie ustepuja po siedmiu dniach leczenia, stan pacjenta powinien by¢ ponownie
zweryfikowany.

W przypadku dzieci w wieku ponizej 12 lat patrz punkt 4.2.

Produkt leczniczy zawiera 143 mg sodu i 64 mg wapnia na kazde 10 ml dawki, co odpowiada
7% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu.

Maksymalna dobowa dawka tego produktu zawiera 1144 mg sodu (jako sktadnika soli
kuchennej) i 512 mg wapnia, co odpowiada 57% zalecanej przez WHO maksymalne;j
dobowej dawki sodu. Dawka ta opiera si¢ na dawce 20 ml przyjmowanej cztery razy na dobe.

Uwaza sig, ze ten produkt ma wysoka zawarto$¢ sodu. Nalezy to wzia¢ pod uwagg
szczegolnie u pacjentow na diecie ubogosodowej (np. w niektorych przypadkach zastoinowej
niewydolno$ci serca i niewydolnos$ci nerek).

Wapn: kazda maksymalna zalecana dawka zawiera 320 mg wapnia weglanu. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z hiperkalcemia, wapnica nerek
i nawracajacg kamicg nerkowa z kamieniami zawierajagcymi wapn.

Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216), ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
opoznione).

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawarto$¢ weglanu wapnia, ktory dziata jako srodek zobojetniajacy, nalezy
rozwazy¢ zachowanie dwugodzinnego odstepu pomiedzy przyjeciem produktu leczniczego
Gaviscon o smaku migty a podaniem innych produktow leczniczych, zwlaszcza tetracyklin,
digoksyny, fluorochinolonéw, soli zelaza, ketokonazolu, neuroleptykow, tyroksyny,
penicylaminy, beta-adrenolitykéw (atenololu, metoprololu, propranololu),
glikokortykosteroidow, chlorochiny, estramustyny i bisfosfonianéw. Patrz punkt 4.4.

Ciaza i laktacja

Cigza
Badania kliniczne przeprowadzone na ponad 500 kobietach w cigzy, a takze duza ilos¢

danych z do§wiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu nie wskazuja na toksyczno$¢
substancji czynnych, ani na ich toksyczno$¢ dla ptodu/noworodka. Gaviscon o smaku migty
moze by¢ stosowany w czasie cigzy, jeslli wymaga tego stan kliniczny.

Karmienie piersig:
Nie wykazano wpltywu substancji czynnych na karmione piersig noworodki/dzieci przez

leczone matki. Gaviscon o smaku miety moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersia.

Plodnosé:
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Badania przedkliniczne wykazaty, Ze alginian nie ma negatywnego wpltywu na ptodnos¢ ani
reprodukcje rodzicow lub potomstwa. Dane kliniczne wskazuja, ze Gaviscon o smaku migty
nie ma wplywu na ptodnos¢ cztowieka.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Gaviscon o smaku miegty nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwanie maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem sodu alginianu, sodu wodoroweglanu

1 wapnia weglanu przedstawiono ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz
czestosci wystepowania. Czesto$¢ wystepowania okreslono w nastepujacy sposob: bardzo
czesto (> 1/10); czesto (= 1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (= 1/1000 do <1/100); rzadko

(= 1/10,000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy czestosci wystgpowania,
dziatania niepozadane przedstawione sg wedtug malejacej cigzkoSci.

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialanie niepozadane

narzadéw

Zaburzenia uktadu Bardzo Reakcje nadwrazliwosci, takie jak reakcje

immunologicznego rzadko anafilaktyczne i anafilaktoidalne oraz
pokrzywka

Zaburzenia uktadu Bardzo Zaburzenia oddechowe, takie jak skurcz

oddechowego, klatki rzadko oskrzeli.

piersiowej i srodpiersia

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy

W wypadku przedawkowania pacjent moze odczuwa¢ dyskomfort w jamie brzuszne;j
i wzdgcie brzucha.

Postepowanie

W wypadku przedawkowania, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATC: A02BX13. Inne leki stosowane w chorobie
wrzodowej i chorobie refluksowej przetyku.
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Wiasciwosci farmakodynamiczne

Po zazyciu produkt leczniczy reaguje natychmiast z kwasem solnym w zotadku

tworzac warstwe alginianowego zelu o prawie obojetnym pH w 3 minuty, ktora utrzymuje si¢
na powierzchni tresci zotagdkowej skutecznie hamujac refluks zotagdkowo-przetykowy do

4 godzin. W ciezkich przypadkach sama warstwa leku zamiast treSci zotadkowej moze
przemiesci¢ si¢ wstecznie do przelyku. W przetyku wywiera ona dziatanie tagodzace.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Mechanizm dziatania produktu leczniczego wynika z wtasciwosci fizycznych
substancji czynnych i nie zalezy od jego wchianiania do krazenia uktadowego.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie zgtoszono istotnych danych przedklinicznych.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

karbomer 974P

metylu parahydroksybenzoesan (E218)
propylu parahydroksybenzoesan (E216)
sacharyna sodowa

olejek mictowy

sodu wodorotlenek

woda oczyszczona

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznosci

Okres waznosci: 2 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani
nie zamrazac.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z zamknig¢ciem z polipropylenu z zabezpieczeniem
gwarancyjnym i z uszczelka z LDPE z dozownikiem z polipropylenu z podziatkami o
wartosciach 5 ml, 10 ml, 15ml, i 20 ml lub z tyzka miarowa

(z krystalicznego polistyrenu) z podziatkami o wartosciach 2,5 ml i 5 ml. Butelki zawieraja
po 100, 150, 200, 250, 300, 500 lub 600 ml zawiesiny.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie. Pudetko tekturowe
i dozownik lub tyzka miarowa nie musza by¢ dostepne na wszystkich rynkach/we
wszystkich wielko$ciach opakowan.
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Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Nie s3 wymagane.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwér Mazowiecki
Polska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2010-08-10
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2016-06-17

10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.03.2026r.



