Sp.zn.sukls290628/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gaviscon Duo Efekt 250 mg/106,5 mg/187,5 mg Zvykaci tablety

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna tableta obsahuje natrii alginas 250 mg; natrii hydrogenocarbonas 106,5 mg a calcii carbonas
187,5 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: aspartam (E 951) 5,863 mg v jedné tableté;
azorubin (E 122) 0,375 mg v jedné tableté;

sachardza 0,5 mg v jedné tableté.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

Plochd, kulata, dvouvrstva tableta se zkosenymi hranami. Jedna vrstva tablety je rlZova a slabé
skvrnita a druha vrstva je bila.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Léceni priznakl souvisejicich s kyselinou pfi gastroezofagedinim refluxu, napfiklad pfi regurgitaci
kyseliny, paleni Zahy a zaZivacich poruchdch, napftiklad po jidle nebo v pribéhu téhotenstvi.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Perordlni podani po fddném rozzvykani.

Dospéli a déti ve véku 12 let a starSi: Dvé az Ctyfi tablety po jidle a vecer pred spanim, maximalné
Ctyrikrat denné.

Déti mladsi nez 12 let véku: Podavani pouze na doporuceni Iékare.

Starsi pacienti: Pro tuto vékovou skupinu neni nutno upravovat davku.
4.3 Kontraindikace

Tento |écCivy pfipravek je kontraindikovan u pacientll se zndmou nebo suspektni precitlivélosti na
|écivé latky nebo na kteroukoliv z pomocnych latek uvedenou v bodé 6.1.
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4.4 2Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Jedna tableta obsahuje 75 mg (1,88 mmol) vépniku. Je tfeba postupovat opatrné pfi 1éCeni pacient(
s hyperkalcemii, nefrokalcindzou a recidivujicimi ledvinnymi kameny s obsahem vapniku.

Tento lécCivy pripravek obsahuje 55,89 mg sodiku v jedné tableté, coz odpovida 2,80 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO.

Maximalni denni davka tohoto pfipravku odpovida 44,71 % doporuc¢eného maximalniho denniho
pfijmu sodiku potravou podle WHO.

Tento pripravek je povazovan za ptipravek s vysokym obsahem sodiku. Tuto skuteénost je tfeba brat
v Uvahu pfi doporuceni dodriovat dietu s prisné omezenym pfijmem soli, napf. v nékterych
pfipadech méstnavého srdecniho selhani nebo poruchy funkce ledvin.

Tento pripravek obsahuje 5,86 mg aspartamu v jedné tableté. Aspartam se po perordlnim podani
hydrolyzuje v gastrointestindlnim traktu. Jednim z hlavnich produktl hydrolyzy je fenylalanin.
Vzhledem k obsahu aspartamu pfipravek nema byt podavan pacientdm s fenylketonurii.

Pokud se ptiznaky do sedmi dnll nezlepsi, ma byt znovu posouzen klinicky stav pacienta.
Je tfeba se vyvarovat dlouhodobého uzivani.

Podobné jako u ostatnich antacid muizZe uzivani pfipravku Gaviscon Duo Efekt zakryt pfiznaky jinych,
zavaznéjsich zakladnich onemocnéni.

Gaviscon Duo Efekt nema byt uzivan v nasledujicich pfipadech:
- u pacientl se zdvaznou poruchou funkce ledvin / ledvinovou nedostatecnosti;
- u pacientll s hypofosfatemii.

U pacientt s velmi nizkymi koncentracemi zaludecni kyseliny miZze dojit ke snizeni ucinnosti.

U déti s gastroenteritidou nebo suspektni ledvinovou nedostatecnosti existuje zvySené riziko
hypernatremie.

Léceni déti mladSich nez 12 let véku se obecné nedoporucuje, s vyjimkou, kdy je provadéno na
doporuceni lékare.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukdzy a galaktozy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pripravek uZivat.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k pfitomnosti vapniku a uhli¢itanu vapenatého, ktery plsobi jako antadicum, je potieba
zvazit Casovy interval 2 hodiny mezi uZitim pfipravku Gaviscon Duo Efekt a poddnim jiného Iécivého
pfipravku, zejména H2-antihistaminik, tetracyklinG, digoxinu, fluorochinolond, soli Zeleza, tyroidnich
hormont, ketokonazolu, neuroleptik, levothyroxinu, penicilaminu, beta-blokator( (atenolol,
metoprolol, propranolol), glukokortikoid(, chlorochinu, estramustinu a bisfosfonatd (viz také bod
4.4).
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Malé mnoiZstvi Udaji u téhotnych Zen (300 az 1000 ukoncenych téhotenstvi) nenaznacuje
malformace nebo fetalni / neonatalni toxicitu.

Na zakladé téchto a predchozich zkusSenosti muiZe byt tento léCivy pripravek uzivan v pribéhu
téhotenstvi a kojeni, pokud je to nutné.

Vzhledem k pfitomnosti uhli¢itanu vapenatého se vSak doporucuje omezit trvani [éCby co nejvice je
to moiné.

Kojeni
Lécivé latky nemaiji vliv na novorozence / kojence. Tento produkt se mize uzivat v prabéhu kojeni.

Fertilita
Preklinické zkousky na zvifatech neodhalily Zadné negativni Ucinky algindtu na plodnost rodica ci
jejich potomkl nebo reprodukci. Klinickd data nenaznacuji vliv tohoto pfipravku na plodnost u lidi.

4.7 Ucdinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Gaviscon Duo Efekt nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

ve

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky, které jsou spojeny s natrii alginas, natrii hydrogenocarbonas, calcii carbonas, jsou
uvedeny niZe podle tfid organovych systému a frekvence. Frekvence vyskytu jsou:
Velmi ¢asté (=1/10);

Casté (= 1/100 az < 1/10);

Méné Easté (>1/1 000 az < 1/100);

Vzacné (>1/10000 az < 1/1 000);

Velmi vzacné (<1/10 000);

Neni znamo (z dostupnych udajli nelze urcit).

V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci uc¢inky uvedeny v klesajicim poradi zdvaznosti.

T¥ida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho velmivzacné | anafylaktickd nebo anafylaktoidni reakce,
systému hypersenzitivni reakce jako urtikarie

Poruchy metabolismu a neni zndmo alkaléza?, hyperkalcémie?, milk-alkali syndrom?
vyZivy

Respiracni, hrudni a neni zndmo respiracni reakce jako je bronchospasmus

mediastindini poruchy

Gastrointestinalni poruchy | velmivzacné | bolesti bficha, hypersekreci Zaludecni kyseliny po
vysazeni (tzv. rebound), prijem, nauzea, zvraceni

neni zndmo | zacpa!

Poruchy kuliZe a podkoZni velmivzacné | svédiva vyrazka
tkané
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Popis vybranych nezadoucich ucink
! Obvykle se vyskytuje po vy$sim neZz doporuceném davkovani.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:

Hlaseni podezfeni na neZzadouci Ucinky po registraci lécivého pripravku je dlleZité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani pomérd prinost a rizik lé&ivého pripravku. Zédddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezifeni na nezadouci Uc¢inky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
MuZe byt zaznamenano nadymani.

Lécba

V ptipadé predavkovani ma byt provadéno symptomatické léceni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina léciva k terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu
ATC kdéd: A02BX

Tento lécCivy pripravek je kombinaci dvou antacid (calcii carbonas a natrii hydrogenocarbonas) a natrii
alginas.

Po poiiti tento IéCivy pfipravek rychle reaguje s Zaludecni kyselinou a vytvofi ochrannou bariéru
(vrstvu) gelu kyseliny alginové s pH blizkym neutrdlni hodnoté, ktery plave na povrchu obsahu
7aludku. Uginné bréni gastroezofagedlnimu refluxu, co? miZe trvat a po dobu 4 hodin. V zavainych
pfipadech muiZe dojit k tomu, Ze je tato vrstva zpétné vypuzena do jicnu, prednostné pred obsahem
Zaludku, a pUsobi zde zklidAujicim zplsobem.

Uhli¢itan vapenaty neutralizuje Zaludecni kyselinu, coZ vede k rychlé ulevé od Zaludecnich potiZi a
paleni Zahy. Tento ucinek je zesilen pfidanym hydrogenuhli¢itanem sodnym, ktery ma také

pfiblizné 10 mEq H+.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tento lécivy pripravek plsobi fyzikalni cestou a jeho Ucinek nezavisi na vstiebani do systémové
cirkulace.

5.3 Predklinické tudaje vztahujici se k bezpecnosti

Nebyly hlaseny Zadné predklinické vysledky, které by byly relevantni pro predepisujiciho lékare.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Makrogol 20 000

Mannitol (E 421)

Kopovidon

Draselnd sul acesulfamu

Aspartam (E 951)

Matové aroma

Azorubin (E 122)
Magnesium-stearat

Smés xylitolu a sodné soli karmelosy
6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouizitelnosti

2 roky.

Obal na tablety z polypropylenu: Spotfebujte do 3 mésicl po otevieni.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Blistry: uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred vihkosti.

Obal na tablety s odklapécim vickem: uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Prihledny blistr z uPVC/PE/PVC/AI félie, krabicka
Blistr obsahuje 2, 4, 6 nebo 8 zatavenych tablet.

Velikosti baleni: 4, 6, 8, 16, 24, 32, 48, 60, 62, 64 a 80 zvykacich tablet.

Barevné, neprlhledné, polypropylenové obaly na tablety s odklapécim vickem obsahujici 8, 10, 12
nebo 16 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika
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8.  REGISTRACNI CisLo

09/1053/10-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29. 12. 2010

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 10. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 3. 2020
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