KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GAVISCON" ¢igneme tableti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir tablet 500 mg sodyum aljinat, 267 mg sodyum bikarbonat (sodyum
hidrojen karbonat) ve 160 mg kalsiyum karbonat igerir.

Yardimci maddeler: Her bir tablet 7,5 mg Aspartam (E951) igerir.

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti
Krem-beyaz, opak renkli nane kokulu tablet.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

GAVISCON®, reflii 6zofajit kaynakh sikayetleri olan hastalarda, gebelikte ya da yemeklerden
sonra olugan (refliden kaynaklanan) hazimsizlik, mide yanmasi ve asit regurjitasyonu gibi
gastroozofageal reflii semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Yetigkinler ve 12 yagindan biiyiik cocuklarda yemeklerden sonra ve gece yatarken 1-2 tablet.

Uygulama sekli:
Tabletler iyice ¢ignenmelidir. (Tabletleri kirip kiiclik parcalar halinde ¢ignemek faydali olabilir.)
Istenirse iizerine su igilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

GAVISCON" sodyum ve kalsiyum igerdiginden, siki bir tuz diyeti Gnerilen vakalarda ve
hiperkalsemi, nefrokalsinoz ve kalsiyum igeren tekrarlayici bobrek tasi olan hastalarda tedavi
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan biiyiik cocuklar igin doz, yemeklerden sonra ve gece yatarken 1-2 tablet/giindiir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda sadece doktor tarafindan tavsiye edilen sekilde kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan kisilerde kontrendikedir.

4.3.  Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Gastrik asit seviyesi diisiik olan hastalarda etkinlikte azalma goriilebilir.

Eger semptomlar 7 giin sonra hala devam ediyorsa, klinik durum tekrar gézden gecirilmelidir.

12 yasin altindaki c¢ocuklarin tedavisinde doktor tavsiyesi disinda kullanilmasi genellikle
Onerilmez.

Her iki tabletlik doz 246 mg (10,6 mmol) sodyum icerdiginden, sodyum kisitlamasi uygulanan
hastalarda (6rn. bazi konjestif kalp yetmezligi ve bobrek bozuklugu olan vakalarda) dikkatle
kullanilmalidir.

Her iki tabletlik doz 320 mg (3,2 mmol) kalsiyum igerdiginden, hiperkalsemi, nefrokalsinoz ve
kalsiyum iceren tekrarlayici bobrek tasi olan hastalarda tedavi uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Aspartam igeriginden dolayi, bu iiriin fenilketoniirisi olan insanlara verilmemelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitlerle etkilesen kalsiyum karbonat varligina bagli olarak, GAVISCON®™ alim ile 6zellikle
Ho-antihistaminikler, tetrasiklinler, digoksin, florokinolon, demir tuzlari, ketokonazol, tiroksin,
penisilamin, beta-blokorler (atenolol, metoprolol, propanolol), glukokortikoid, klorokin ve
bifosfonatlar gibi diger ilaglarin uygulanmasi arasinda iki saatlik bir zaman birakilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GAVISCON® kullanilirken ilave dogum kontrol yontemi kullanilmasi gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

GAVISCON®’un dogum kontrol yontemlerini etkiledigine dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

fyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar GAVISCON®"un gebelik iizerinde veya fotiis/yeni
dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

GAVISCON® gebelik doneminde kullanilabilir.

281 gebe kadin iizerinde yapilan agik, kontrollii olmayan bir ¢aligma, hamileligin higbir
déneminde ya da fotiis/yeni doganin sagliginda GAVISCON’un belirgin bir istenmeyen etkisi
olmadigin1 gostermistir. Bu ve bundan onceki ¢aligmalar temel alindiginda, GAVISCON gebelik
doneminde kullanilabilir. Ancak kalsiyum karbonatin varligi géz Oniine alindiginda tedavi
stiresinin miimkiin oldugunca sinirlt tutulmasi tavsiye edilmektedir.

Laktasyon donemi:
Aljinatlar gastrointestinal sistemden emilmedigi icin GAVISCON® laktasyonda kullanilabilir.
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Ureme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi lizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

4.7.Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
GAVISCON™"un arag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8.Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Iceriginde yer alan maddelere hassasiyeti olan hastalarda iirtiker, bronkospazm,
anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar gibi alerjik durumlar gelisebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asiminda semptomatik tedavi yapilmalidir. Meydana gelmesi muhtemel abdominal gerginlik
ise konservatif olarak tedavi edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Antiasit; ATC kodu: A02BX13

GAVISCON" alindiktan sonra mide asidi ile reaksiyona girerek, mide iginde hareket eden, pH’1
normal mide muhtevasindan daha yiiksek olan bir jel meydana getirir. Ciddi durumlarda bu jel
0zofagusa dogru geri gidebilir ve tahris olmus mukozay1 koruyarak daha fazla enflamasyonu
onler, iyilesme baglar.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Bu {irtiniin etki mekanizmasi fiziksel olup, sistemik dolasimda emilimine bagli degildir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Uriiniin recete edilmesinde gz oniinde bulundurulmasi gereken herhangi bir klinik éncesi bulgu
bildirilmemistir.

Kalsiyum karbonatla iligkili olarak fotal iskelet/kemik bozukluklarinda kalsifikasyonda
gecikmenin bildirildigi vakalar bazi raporlarda mevcuttur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Makrogol 20 000 (Polietilen Glikol 20 000)
Mannitol 100SD (E421)

Kopovidon (Ko-povidonum)

Ferah nane aromasi

Asesiilfam K (E950)
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Aspartam (E951)
Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degil.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda, serin ve kuru bir yerde saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

60 tabletlik polietilen kapakli polipropilen tablet kabinda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Reckitt Benckiser Tem. Mal. San. ve Tic. A.S.

Hakk: Yeten Cad. Selenium Plaza K:7 34349

Fulya, Besiktas-Istanbul

Tel: 0212 326 96 00

Faks: 0212 326 9797

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

124/15

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 07.02.2008
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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