CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gaviscon duo tab o smaku migty, 250 mg + 106,5 mg + 187,5 mg, tabletki do rozgryzania i zZucia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 250 mg sodu alginianu (Natrii alginas), 106,5 mg
sodu wodoroweglanu (Natrii hydrogenocarbonas) i 187,5 mg wapnia weglanu (Calcii carbonas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Aspartam (E951) 5,86 mg w jedne;j tabletce do rozgryzania i zucia
Azorubicyna (E122) 0,375 mg w jedne;j tabletce do rozgryzania i zucia
Sacharoza 0.41mg w jednej tabletce do rozgryzania i zucia

Sé6d 55,936 mg w jednej tabletce do rozgryzania i zucia

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia
Plaska, okragla, dwuwarstwowa tabletka do rozgryzania i zucia o $rednicy 15 mm ze $cigtymi
krawedziami. Jedna warstwa tabletki do rozgryzania i Zucia jest rozowa i lekko nakrapiana,

z oznaczeniami GDA na powierzchni, a druga warstwa jest biala z oznaczeniami w ksztalcie
miecza i okregu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawow kwasnego refluksu zotadkowo-przetykowego, takich jak zgaga, zarzucanie
kwasnej tresci pokarmowe;j i niestrawnosc¢, na przyktad po positkach lub w czasie cigzy.

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat
i starszych.



4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:
Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej: Po wystapieniu objawow dwie do czterech tabletek
do rozgryzania i zucia po positkach i przed snem (do czterech razy na dobg).

Dzieci i mlodziez:
Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podeszlym wieku:
W tej grupie wiekowej nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.

Zaburzenie czynnosci watroby:
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki.

Zaburzenie czynnoS$ci nerek:
Nalezy zachowac ostroznosc, jesli u pacjenta konieczna jest $cista dieta niskosodowa (patrz
punkt 4.4).

Sposob podawania:
Podanie doustne. Doktadnie przezu¢ przed potknigciem.

Czas trwania leczenia:
Zalecany maksymalny czas stosowania produktu leczniczego bez konsultacji z lekarzem wynosi
7 dni. Jesli objawy nie ustapia po siedmiu dniach, nalezy oceni¢ stan kliniczny pacjenta.

4.3. Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow ze stwierdzong lub podejrzewang
nadwrazliwos$cig na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy nie ustapia po siedmiu dniach, nalezy oceni¢ stan kliniczny pacjenta.
Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych zobojetniajacych kwas, przyjmowanie
produktu leczniczego Gaviscon duo tab o smaku migty moze maskowac objawy innych,
powazniejszych schorzen.

Produkt leczniczy Gaviscon duo tab o smaku migty nie powinien by¢ stosowany w nastepujacych
przypadkach:

e pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) niewydolnos$cig nerek

e pacjenci z hipofosfatemig.



Istnieje mozliwos¢ zmniejszonej skutecznosci leczenia u pacjentow z bardzo malym stezeniem
kwasu solnego w zotadku.

Dzieci i mlodziez

Istnieje zwigkszone ryzyko hipernatremii u dzieci z zapaleniem zotadka i jelit lub podejrzeniem
niewydolnos$ci nerek.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat
Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Ten produkt leczniczy zawiera 223,7 mg (9,728 mmol) sodu w czterech tabletkach do
rozgryzania i zucia, co odpowiada 11,18 % zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej
dawki sodu u 0so6b dorostych.

Maksymalna dzienna dawka tego produktu leczniczego odpowiada 44,75 % zalecanego przez
WHO maksymalnego dobowego spozycia sodu. Uwaza si¢, ze ten produkt leczniczy ma duza
zawarto$¢ sodu. Nalezy to wzia¢ pod uwagg, gdy zalecana jest dieta niskosodowa, np.

w niektorych przypadkach zastoinowej niewydolnosci serca i niewydolnos$ci nerek.

Kazda dawka czterech tabletek do rozgryzania i zucia zawiera 300 mg (7,5 mmol) wapnia.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z hiperkalcemia, wapnicg nerek
i nawracajacg kamicg nerkowg z kamieniami zawierajacymi wapn.

Ten produkt leczniczy zawiera azorubicyne (E122), ktora moze wywotac reakcje alergiczna.

Ten produkt leczniczy zawiera 5,86 mg aspartamu (E951) w jednej tabletce do rozgryzania
i zucia. Ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu (E951) produktu leczniczego nie nalezy podawac
pacjentom z fenyloketonuria.

Ten produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na obecno$¢ wapnia i weglandw, ktore dzialajg zobojetniajaco, nalezy zachowaé
przerwe¢ dtugosci 2 godzin migdzy przyjeciem tego produktu leczniczego a zastosowaniem innych
produktow leczniczych. Dotyczy to zwlaszcza lekéw przeciwhistaminowych H, tetracyklin,
digoksyny, fluorochinolonéw, soli zelaza, hormonow tarczycy, ketokonazolu, neuroleptykow,
tyroksyny, penicylaminy, beta-adrenolitykow (atenolol, metoprolol, propanolol),
glikokortykosteroidéw, chlorochiny, estramustyny i bisfosfonianow.

Patrz takze punkt 4.4.




4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Umiarkowana ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w cigzy (miedzy 300 a 1000 cigz) nie wskazuje
na to, aby substancje czynne tego produktu leczniczego powodowaty wady rozwojowe lub
toksycznos¢ dla ptodu lub noworodka.

Na podstawie tego i weczesniejszych doswiadczen produkt leczniczy moze by¢ stosowany
w okresie cigzy i laktacji, jesli jest to klinicznie uzasadnione.

Niemniej jednak, biorgc pod uwage obecnos¢ weglanu wapnia, zaleca si¢ maksymalne
ograniczenie czasu trwania leczenia.

Karmienie piersia

Nie wykazano wpltywu substancji czynnych na noworodki i (lub) niemowleta karmione piersia.
Ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig, jesli jest to klinicznie
uzasadnione.

Plodnos¢
Przedkliniczne badania na zwierzgtach wykazaly, ze alginian nie ma negatywnego wptywu na
ptodnos$¢ lub reprodukcje rodzicéw lub potomstwa.

Dane kliniczne nie wskazuja, aby ten produkt leczniczy miat wptyw na ptodnos¢ u ludzi.

4.7.  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore byty zwigzane ze stosowaniem sodu alginianu, sodu
wodoroweglanu i wapnia weglanu, przedstawiono ponizej w tabeli wedlug klasyfikacji uktadéw
1 narzadow oraz czgstosci wystepowania. Czesto$¢ wystepowania zdefiniowano jako: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 1 <1/10), niezbyt czegsto (=1/1000 i <1/100), rzadko (=1/10 000

1 <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania, dziatania
niepozadane przedstawiono wedlug malejacej cigzkosci.

Grupa ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadéw

Zaburzenia uktadu Bardzo Reakcja anafilaktyczna, reakcja

immunologicznego rzadko anafilaktoidalna. Reakcje nadwrazliwosci,
takie jak pokrzywka.

Zaburzenia metabolizmu i | Nieznana Zasadowica!, hiperkalcemia!, zespot

odzywiania mleczno-alkaliczny!




Grupa ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadéw

Zaburzenia uktadu Nieznana Objawy ze strony uktadu oddechowego, takie

oddechowego, klatki jak skurcz oskrzeli

piersiowe]j i Srodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit | Bardzo Bol brzucha, kwasne odbijanie, biegunka,
rzadko nudnosci, wymioty
Nieznana Zaparcia!

Zaburzenia skory i tkanki | Bardzo Swedzaca wysypka

podskoérnej rzadko

Opis wybranych dziatan niepozadanych
! Zwykle wystepuje po wiekszych niz zalecane dawkach.

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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy
Objawy prawdopodobnie beda niewielkie, np. dyskomfort w jamie brzusznej lub wzdgcia.

Leczenie
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

S. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATC: A02BX, inne leki stosowane w chorobie wrzodowej
i chorobie refluksowej przetyku.

Produkt leczniczy stanowi skojarzenie alginianu oraz dwéch §rodkoéw zobojetniajacych kwas
solny w zotadku (wapnia weglan i sodu wodoroweglan), ktore dziataja ochronnie i neutralizujaco.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

1. Dzialanie ochronne

Po przyjeciu produkt leczniczy szybko reaguje z kwasem solnym w zotadku, tworzac
barier¢ ochronng (tzw. tratwe) z zelu alginianowego o pH zblizonym do oboj¢tnego,
ktora unosi si¢ na powierzchni tresci zotadkowej. Skuteczne zahamowanie refluksu
zotadkowo-przetykowego moze utrzymywac si¢ do 4 godzin. Oznacza to mechaniczne
zapobieganie zarzucaniu kwasnej tresci zotadkowej 1 ochrone przeltyku. W cigzkich
przypadkach sama warstwa leku zamiast tresci zotgdkowej moze zostaé cofnigta do
przelyku, gdzie bedzie wywiera¢ dziatanie tagodzace.

2. Dziatanie neutralizujgce

Wapnia weglan i sodu wodoroweglan reaguja natychmiast po przyjeciu, neutralizujac
kwas solny w zotadku i zapewniajac szybka ulge w przypadku niestrawnosci i zgagi.
Produkt leczniczy Gaviscon duo tab o smaku migty neutralizuje popositkowg kwasng
kieszen. Catkowita zdolnos¢ produktu leczniczego do zobojetniania kwasu przy
najmniejszej dawce dwoch tabletek do rozgryzania i zucia wynosi okoto 10 mEqH™.
Dziatanie to wykazano rowniez w badaniu in vivo poprzez monitorowanie pH w Zotadku
przy uzyciu cewnika wieloelektrodowego u zdrowych uczestnikow na czczo w celu
usunig¢cia zmiennosci spowodowanej buforowaniem popositkowym. Pierwszorzgdowym
punktem koncowym badania byt odsetek czasu, w ktorym pH w Zotadku wynosito > 4 w
czasie 30 minut po leczeniu. Ten punkt koncowy zostat osiggniety dla 50,8 % czasu w
przypadku zobojetniajacego dziatania produktu leczniczego zawierajacego sodu alginian,
w poréwnaniu do 3,5 % czasu w przypadku placebo (p=0,0051).

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych o bezpieczenstwie istotnych dla lekarza przepisujacego, oprocz
informacji juz zawartych w innych punktach tej Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 20

Mannitol typ 100

Kopowidon

Acesulfam potasowy

Aspartam (E951)

Azorubicyna, lak glinowy (E122)
Magnezu stearynian

Ksylitol



Aromat migtowy (zawiera maltodekstryne, gume arabskg oraz sacharoze).

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Blister zawierajacy 2, 4, 6 lub 8 szczelnie zamknigtych tabletek do rozgryzania i zucia. Wielkosci
opakowan: 4, 6, 8, 12, 16, 24, 32, 48, 60, 64, 80 i 112 tabletek do rozgryzania i zucia.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28135



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

24/11/2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06/12/2024
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